ODUVODNENI

k vyhlasce ¢. 158/2021 Sb., kterou se méni vyhlaska €. 419/2012 Sb., o ochrané
pokusnych zvirat, ve znéni vyhlasky €. 299/2014 Sb.

Podle pravniho stavu ke dni 14. 4. 2021
Zpracovano Ministerstvem zemédélstvi v ramci legislativniho procesu pripravy navrhu
vyhlasky

OBECNA CAST

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy a odivodnéni jejich hlavnich
principu

Cilem pfedlozeného navrhu novely vyhlasky ¢&. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych
zvifat, ve znéni vyhlasky €. 299/2014 Sb. (dale jen ,vyhlaska®), je pfedevsim promitnout do
vyhlasky zmény obsazené v zakoné €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni
pozdéjsich pfedpist (dale jen ,zakon na ochranu zvifat®).

Dne 4. prosince 2020 byl ve Sbirce zakonu vyhlasen zakon €. 501/2020 Sb., kterym se
méni zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsSich predpisu,
a zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisl. Tento zakon
nabyl ucinnosti dnem 1. 2. 2021, s vyjimkou ustanoveni, ktera nabyvaji u€innosti pozdéji.

Novela vyhlasky pfinasi pfedevsim tyto zmény:

- Zvyhlasky se vypousti vzor Zzadosti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat,
vzor zadosti o udéleni opravnéni k chovu a dodavce pokusnych zvifat a vzor formulare
zadosti o schvaleni projektu pokust. Tyto vzory budou uvefejnény jako zavazné vzory na
internetovych strankach Ministerstva zemédélstvi.

- 'V § 3 dochazi k upfesnéni seznamu udaju predkladanych posuzovatelim v ramci
spravniho fizeni o udéleni opravnéni k chovu pokusnych zvifat, opravnéni k dodavce
pokusnych zvifat nebo opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat a k upfesnéni obsahu
pisemného posudku posuzovatelu.

- Dochazi k vypusténi dvou statistickych tabulek, které upravovaly pocet pouzitych
pokusnych zvifat podle druh( a po€et pouzitych pokusnych zvifat podle uc¢elu pokusu.

Novela zakona na ochranu zvifat méni v § 15b odst. 1 a v § 16a odst. 1 zmocnéni
k vydani provadéciho pravniho pfedpisu. V § 15b odst. 1 zakona na ochranu zvifat uvodni
Casti ustanoveni se slova ,vzor stanovi ministerstvo provadécim pravnim pfedpisem” nahrazuji
slovy ,zavazny vzor uvefejni ministerstvo na svych internetovych strankach®. V § 16a odst. 1
zakona na ochranu zvifat Gvodni &asti ustanoveni se slova ,vzor stanovi ministerstvo
provadécim pravnim predpisem® nahrazuji slovy ,zavazny vzor uvefejni ministerstvo na svych
internetovych strankach®.

Na zakladé pozadavku pracovni komise Legislativni rady vlady doslo v novele zakona
na ochranu zvifat ke sjednoceni zpusobu uvefejfiovani vzorl Zadosti. Vzory Zadosti jiz
nebudou stanoveny provadécimi pravnimi pfedpisy, ale budou uvefejfiovany na internetovych
strankach Ministerstva zemédélstvi, a to jako zavazné vzory.

Z vyhlaSky se vypous$téji vzor zadosti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych
zvitat, vzor zadosti o udéleni opravnéni k chovu a dodavce pokusnych zvifat a vzor formulare
zadosti o schvaleni projektu pokusu. Tyto vzory budou uvefejnény na internetovych strankach



Ministerstva zemédélstvi. V této souvislosti je nutné vypustit jednak nékteré prilohy vyhlasky
a jednak ustanoveni, ktera na pfilohy odkazuji, napf. § 1 pism. a)ad), § 2, § 5.

V praxi dochazi v nékterych spravnich fizenich na useku ochrany pokusnych zvirat
k problémUm pfi posuzovani zafizeni uzivatele pokusnych zvifat, chovatele pokusnych zvifat
nebo dodavatele pokusnych zvifat, protoze vyhlaska nestanovi pozadavky na udaje
predkladané posuzovatelim v nékterych pfipadech dostate¢né konkrétné. Soucasné znéni
vyhlasky také v nékterych pfipadech zcela nekoresponduje s tim, jak jsou pozadavky kladené
na dokumentaci vedenou v chovnych, dodavatelskych a uZzivatelskych zafizenich upraveny
v zakoné na ochranu zvirfat. Z téchto divodl dochazi k upfesnéni a aktualizaci seznamu udaja
predkladanych posuzovatelllm v ramci spravniho Fizeni o udéleni opravnéni k chovu
pokusnych zvifat, opravnéni k dodavce pokusnych zvifat nebo opravnéni k pouzivani
pokusnych zvifat a kupfesnéni obsahu pisemného posudku posuzovateld. Zmény
ve vyhlaSce jsou provadény také na zakladé praktickych zkuSenosti posuzovatell
s posuzovanim chovnych, dodavatelskych a uzivatelskych zafizeni.

Dochazi k vypusténi dvou statistickych tabulek, které upravovaly pocet pouzitych
pokusnych zvifat podle druht a pocet pouzitych pokusnych zvifat podle ucelu pokusua. Tyto
tabulky nebyly stanoveny Zadnym pfedpisem Evropské unie a jednalo se o narodni upravu.
Velmi podobné udaje slouzici pro statistické sledovani Ize ziskat ze statistickych tabulek, které
musi byt zpracovany podle pfedpisu Evropské unie.

2. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zakonem, k jehoz provedeni
je navrzena

Navrhovana pravni Uprava je v souladu se zakonem ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat
proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpisl, a jeho zmochovacimi ustanovenimi.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organt Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Navrh vyhlasky je sluCitelny s pfedpisy Evropské unie.

Navrh neni vrozporu s judikaturou soudnich organu Evropské unie a je v souladu
s obecnymi zasadami prava Evropské unie (napf. zasadou proporcionality a zakazem
diskriminace).

Navrh novely vyhlasky neprovadi implementaci Zzadného predpisu Evropské unie.
Problematika ochrany pokusnych zvifat je upravena ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely.
Tato smérnice ale vyslovné vzory Zzadosti neupravuje ani neupravuje seznam udaju
predkladanych posuzovatelim. Novela vyhlasky proto neni transpozici uvedené smérnice.

Evropska komise dne 13. &ervence 2017 zahdjila s Ceskou republikou formalni Fizeni
€. 2017/2084 tykajici se nespravného provedeni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/63/EU ze dne 22.zafi 2010 oochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely
ve vnitrostatnim pravnim fadu (formaini upozornéni navazuje na EU Pilot €. 8619/16/ENVI).
Formulacni zmény pozadované Evropskou komisi byly provedeny v ramci novely vyhlasky
€. 22/2013 Sb., o vzdélavani na useku ochrany zvifat proti tyrani, a v ramci navrhu novely
zakona na ochranu zvifat. Novela vyhlasky o vzdélavani nabyla ucinnosti dne 1. 8. 2019.
Pozadavky Evropské komise se nevztahuji k vyhlaSce o ochrané pokusnych zvifat.



4. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Zakon na ochranu zvifat je zakladnim pravnim predpisem, ktery v Ceské republice
upravuje ochranu zvifat proti tyrani. Preambule tohoto zakona uvadi, Ze zvifata jsou stejné jako
¢lovék zivymi tvory, schopnymi na rlizném stupni pocitovat bolest a utrpeni, a zasluhuiji si proto
pozornost, pééi a ochranu ze strany &lovéka. Uéelem zékona je chranit zvitata, jeZ jsou Zivymi
tvory schopnymi pocitovat bolest a utrpeni, pfed tyranim, poSkozovanim jejich zdravi a jejich
usmrcenim bez duvodu, pokud byly zpGsobeny, byt i z nedbalosti, ¢lovékem. Tento zakon
zapracovava pfislusné predpisy Evropské unie a upravuje v navaznosti na pfimo pouzitelné
predpisy Evropské unie poZadavky a podminky ochrany zvifat proti tyrani, prava a povinnosti
fyzickych a pravnickych osob na useku ochrany zvifat proti tyrani, véetné pozadavku na jejich
kvalifikaci a odbornou zpUsobilost, soustavu, pusobnost a pravomoci organl vykonavajicich
statni spravu na Useku ochrany zvifat proti tyrani, opatfeni pro ochranu pokusnych zvirat, ktera
jsou pouzivana pro védecké nebo vzdélavaci ucely.

Provadécim pravnim predpisem k zakonu na ochranu zvifat je kromé jiného také
vyhlaska €. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat. Tato vyhlaska je v souéasném znéni
uréena k provedeni § 15b odst. 1, § 15c odst. 7, § 15g odst. 7, § 16a odst. 1, § 17 odst. 3,
§ 17a odst. 5 pism. b), ¢) a d), § 18c odst. 5 a § 18g odst. 8 (po novele odstavec 9) zakona
na ochranu zvitat. Po novele jiz vyhlaska nebude provadét § 15b odst. 1, § 15g odst. 7 a § 16a
odst. 1 zadkona. Tato vyhlaska nabyla ucinnosti dnem 1. ledna 2013. Tato vyhlaska byla dosud
novelizovana vyhlaskou &. 299/2014 Sb.

Vzory zadosti uvedenych ve vyhlasce je nutno z vyhlasky vypustit z divodu nutnosti
promitnout do vyhlasky zmény provedené v novele zakona na ochranu zvifat.

V § 3 dochazi k upfesnéni seznamu udajl predkladanych posuzovatelim v ramci
spravniho Fizeni o udéleni opravnéni k chovu pokusnych zvifat, opravnéni k dodavce
pokusnych zvifat nebo opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat a k upfesnéni obsahu
pisemného posudku posuzovatell. Cilem této zmény je pfedevsSim odstranéni aplikacnich
nedostatkl, zvySeni srozumitelnosti pravni Upravy a zajisténi souladu formulaci uvedenych
ve vyhlaSce stim, jak jsou pozadavky kladené na dokumentaci vedenou v chovnych,
dodavatelskych a uzivatelskych zafizenich upraveny v zakoné& na ochranu zvifat. V praxi
dochazi v nékterych spravnich fizenich na useku ochrany pokusnych zvifat k problémum pfi
posuzovani zafizeni uzivatele pokusnych zvifat, chovatele pokusnych zvifat nebo dodavatele
pokusnych zvifat, protoze vyhlaSska nestanovi pozadavky na udaje predkladané
posuzovatelim v nékterych pfipadech dostatec¢né konkrétné.

5. Predpokladany hospodarsky a finanéni dopad navrhované pravni upravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostredi Ceské republiky,
socialni dopady, véetné dopadi na rodiny a dopadt na specifické skupiny obyvatel,
zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni
mensiny, a dopady na zivotni prostredi

Navrh vyhlasky nebude mit hospodaiske a finanéni dopady na statni rozpocet a ostatni
veFejné rozpodty. Navrh vyhlasky nebude mit dopady ani na podnikatelské prostfedi Ceské
republiky. Navrh vyhlasky nebude mit ani socialni dopady, ani dopady na rodiny ani dopady
na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim
postizenim a narodnostni mensiny, ani dopady na Zivotni prostfedi.



6. Zhodnoceni sou¢asného stavu a dopadil navrhovaného reseni ve vztahu k zakazu
diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzid a zen

Navrh vyhlasky nema zadné negativni dopady ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muz( a zen.
7. Zhodnoceni dopadl navrhovaného reseni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaju

Navrhovana uprava je v souladu s ochranou soukromi a osobnich udaju. Z provedené
analyzy obsahu navrhu nevyplyvaji ve zminénych oblastech Zadné negativni dopady.

Navrhovana pravni Uprava je v souladu se zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaju.
8. Zhodnoceni korupénich rizik

Navrhovana pravni Uprava neobsahuje Zadné ustanoveni, které by bylo pfedmétem
korupéniho rizika.
9. Zhodnoceni dopadu na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrhovana pravni Uprava neobsahuje Zzadné ustanoveni, které by se vztahovalo
k bezpecnosti nebo obrané statu.



ZVLASTNI CAST
K el
K bodim 1,3a 13-k § 1 pism. a), § 2, a priloham ¢.1a 2

Na zakladé zmény zmocnovaciho ustanoveni obsazeného v § 15b odst. 1 zakona na
ochranu zvifat dochazi ke zménam v § 1 pism. a), § 2 a v pfilohach €. 1 a 2 vyhlasky. V § 15b
odst. 1 zdkona na ochranu zvifat uvodni ¢asti ustanoveni se slova ,vzor stanovi ministerstvo
provadécim pravnim predpisem® nahrazuji slovy ,zavazny vzor uvefejni ministerstvo na svych
internetovych strankach®.

Z vyhlasky se na zakladé vysSe uvedeného vypoustéji ustanoveni, ktera zminuji vzor
zadosti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat a vzor zadosti o udéleni opravnéni
k chovu a dodavce pokusnych zvifat, tedy § 1 pism. a), § 2 a pfilohy €. 1 a 2.

Na zakladé pozZadavku pracovni komise Legislativni rady vlady doslo v novele zakona
na ochranu zvifat ke sjednoceni zpusobu uvefejiiovani vzorl zadosti. Vzory zadosti jiz
nebudou stanoveny provadécimi pravnimi pfedpisy, ale budou uvefejfiovany na internetovych
strankach Ministerstva zemédélstvi, a to jako zavazné vzory.

Stejné jako dosud budou tyto vzory formulovany v souladu s § 15b odst. 1 zakona
na ochranu zvifat, ktery upravuje nalezitosti Zadosti o udéleni opravnéni k pouzivani
pokusnych zvifat a nalezitosti Zadosti o udéleni opravnéni k chovu a dodavce pokusnych
zvifat.

K bodim 2, 12 a 13 — k § 1 pism. b) [dosavadni pism. c)], § 4 a priloze €. 3

Ustanoveni § 1 pism. b) [dosavadni pism. c)] obsahovalo zmocnéni ke stanoveni vzort
statistickych tabulek a pokynu pro jejich vyplnéni. Ustanoveni § 4 a pfilohy €. 3 pak konkrétné
upravovaly tyto vzory.

Dochazi k vypusténi dvou statistickych tabulek, které upravovaly pocet pouZzitych
pokusnych zvifat podle druht a pocet pouzitych pokusnych zvifat podle ucelu pokusl. Tyto
tabulky nebyly stanoveny zadnym pfedpisem Evropské unie a jednalo se o narodni Upravu.

Velmi podobné udaje slouzici pro statistické sledovani lze ziskat ze statistickych
tabulek, které musi byt zpracovany podle pfedpisti Evropské unie.

V minulosti (do dubna 2020) se jednalo o Provadéci rozhodnuti Komise 2012/707/EU
ze dne 14. listopadu 2012, kterym se zavadi spoleCny format pro pfedkladani informaci podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrané zvifat pouzivanych pro
védecké ucely. Nyni se jedna o Provadéci rozhodnuti komise (EU) 2020/569 ze dne
16. dubna 2020, kterym se zavadi spoleCny format a informaéni obsah pro predkladani
informaci podavanych ¢&lenskymi staty podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/63/EU o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely a zruSuje provadéci rozhodnuti
Komise 2012/707/EU.

Vyhlaska neni implementaci tohoto rozhodnuti, nebot rozhodnuti pfimo zavazuje jeho
adresaty. Cilem zmény uvedené ve vyhlasce je snizit administrativni zatéz osob, které jsou
povinny uvedené statistické udaje poskytovat. Nadale nebudou pozadovany statistické udaje
podle narodni pravni upravy ve formatu stanoveném vyhlaskou, jelikoZz se podobaly
statistickym udajum pozadovanym podle rozhodnuti Evropské komise.



K boddm 2, 12 a 13 - k § 1 pism. c) [dosavadni pism. d)], § 5 a priloze €. 4

Na zakladé zmény zmocnovaciho ustanoveni obsazeného v § 16a odst. 1 zakona na
ochranu zvifat dochazi ke zménam v § 1 pism. c¢) [dosavadni pism. d)], § 5 a v pfiloze
€. 4 vyhlasky. V § 16a odst. 1 zakona na ochranu zvifat Gvodni ¢asti ustanoveni se slova ,vzor
stanovi ministerstvo provadécim pravnim pfedpisem® nahrazuji slovy ,zavazny vzor uverejni
ministerstvo na svych internetovych strankach®.

Z vyhlasky se na zakladé vySe uvedeného vypoustgji ustanoveni, ktera upravuji vzor
formulafe zadosti o schvaleni projektu pokusu, tedy § 1 pism. c¢) [dosavadni pism. d)],
§ 5 a pfiloha €. 4.

Na zakladé pozadavku pracovni komise Legislativni rady viady doS$lo v novele zakona
na ochranu zvifat ke sjednoceni zpusobu uvefejfiovani vzort zadosti. Vzory zadosti jiz
nebudou stanoveny provadécimi pravnimi pfedpisy, ale budou uverejhiovany na internetovych
strankach Ministerstva zemédélstvi, a to jako zavazné vzory.

Stejné jako dosud bude tento vzor formulovan v souladu s § 16a odst. 1 zdkona na
ochranu zvifat, ktery upravuje nalezitosti zadosti o schvaleni projektu pokusu. V této
souvislosti pfipominame, zZe nalezitosti zadosti o schvaleni projektu pokusu stanovi zakon na
ochranu zvifat a Ze vzor zadosti o schvaleni projektu pokusu je zavazny. Jednotlivé statni
organy pfislusné ke schvalovani projektdl pokusU nejsou tedy opravnény jakkoliv ménit
formulare zadosti o schvaleni projektu pokusd.

K bodu 4 —k § 3 odst. 1 a k poznamce pod ¢arou ¢. 2 a 3

Ve vyhlasce je nové formulovano ustanoveni § 3 odst. 1, které obsahuje seznam udaju,
které musi kazdy chovatel pokusnych zvifat, dodavatel pokusnych zvifat nebo uZivatel
pokusnych zvifat pfedlozit posuzovateliim.

Cilem této zmény je predevSim odstranéni aplikaénich nedostatkd, zvySeni
srozumitelnosti pravni Upravy a zajisténi souladu formulaci uvedenych ve vyhlasce s tim, jak
jsou pozadavky kladené na dokumentaci vedenou v chovnych, dodavatelskych
a uzivatelskych zafizenich upraveny v zakoné na ochranu zvifrat. V praxi dochazi v nékterych
spravnich fizenich na useku ochrany pokusnych zvifat k problémdm pfi posuzovani zafizeni
uzivatele pokusnych zvifat, chovatele pokusnych zvifat nebo dodavatele pokusnych zvirat,
protoze vyhlaska nestanovi pozadavky na Udaje predkladané posuzovatellm v nékterych
pfipadech dostate¢né konkrétné.

Soucasné znéni vyhlasky také v nékterych pfipadech zcela nekoresponduje s tim, jak
jsou pozadavky kladené na dokumentaci vedenou v chovnych, dodavatelskych
a uzivatelskych zafizenich upraveny v zakoné na ochranu zvifat. Z téchto ddvodd dochazi
k upfesnéni a aktualizaci seznamu udaju predkladanych posuzovatelim v ramci spravniho
fizeni o udéleni opravnéni k chovu pokusnych zvifat, opravnéni k dodavce pokusnych zvifat
nebo opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat a k upfesnéni obsahu pisemného posudku
posuzovatell. Zmény ve vyhlaSce jsou provadény také na zékladé praktickych zkuSenosti
posuzovatell s posuzovanim chovnych, dodavatelskych a uzivatelskych zafizeni.

Dochazi ke zméné dosavadniho ustanoveni § 3 odst. 1 pism. a) vyhlasky, které Zadateli
ukladalo predlozit posuzovatelim doklad opraviujici k pouzivani stavby k chovu nebo
dodavce pokusnych zvifat nebo k provadéni pokust na pokusnych zvifatech podle stavebniho
zakona nebo zavazny posudek pfisludné krajské veterinarni spravy v uzemnim, stavebnim
a kolaudacnim Fizeni, je-li pozadovan jinymi pravnimi pfedpisy. V praxi dochazelo pfi kontrole
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tohoto pozadavku k problémum, jelikoz néktera zafizeni nebyla schopna uvedené doklady
predlozit, protoze je objektivné neméla k dispozici. Z tohoto divodu se do ustanoveni doplriuji
vyjimky, kdy nemusi zadatel uvedené doklady predlozit.

Veterinarni zakon uvadi v § 49 oznaceném Krajska veterinarni sprava:
(1) Krajska veterinarni sprava
i) vydava zavazné posudky pro stavebni fizeni, ohlaseni stavby a pro kolaudacéni souhlas
a osvédcuje splnéni poZadavki a podminek stanovenych pro zachazeni se ZivociSnymi
produkty, .

V novém § 3 odst. 1 pism. b) vyhlasky dochazi k upfesnéni pozadavkl kladenych na
vyjadfeni pfislusné krajské veterinarni spravy k €innosti zafizeni. V praxi néktera zafizeni
predkladaji posuzovatelim fadu let stara neaktualni vyjadreni krajské veterinarni spravy, ktera
nejsou dostateCnym podkladem pro aktualné probihajici spravni fizeni. Dale néktefi zadatelé
pozadaji krajskou veterinarni spravu o vyjadieni pouze k &asti zafizeni, ktera slouZi pro chov,
dodavku nebo pouzivani pokusnych zvifat. Néktefi Zzadatelé v pribéhu spravniho Fizeni
podavaji zadosti o rozSifeni pfedmétu fizeni a dopliuji dalsi mista, kde maiji pokusy probihat.
K témto novym mistim ale nemaji vyjadfeni pfislusné krajské veterinarni spravy. Proto
dochazi v tomto sméru k upfesnéni vyhlasky.

V souladu se zakonem na ochranu zvifat ma provozni fad zafizeni zabezpecCovat také
ochranu pokusnych zvifat. Z § 17a odst. 2 pism. g) zdkona na ochranu zvifat citujeme:
»Chovatel pokusnych zvirat, dodavatel pokusnych zvirat a uzivatel pokusnych zvirat je dale
povinen zpracovat, dodrzovat a kontrolovat soubor personalnich, materialnich a technickych
opatfeni a zafizeni zabezpecujicich provoz zafizeni a ochranu pokusnych zvifat (provozni fad
zafizeni)”.

V § 3 odst. 1 pism. c) vyhladky se dopliiuje, Ze soucasti provozniho fadu zafizeni musi
byt také havarijni fad. Havarijni fad byl mél obsahovat soubor personalnich, materialnich
a technickych opatfeni a zafizeni zabezpecujicich provoz zafizeni a ochranu pokusnych zvirat
v pfipadé havarie nebo jiné udalosti, ktera by mohla nepfiznivé ovlivnit Zivotni podminky
pokusnych zvifat. Havarijni fad by mél feSit otazky, jak postupovat v pfipadé pozaru
a evakuace zvifat, v pfipadé dlouhodobého vypadku elektrické energie, plynu, vody —
popfipadé kontaminace vody — nahradni zdroje, v pfipadé Uniku nebezpecéné infekéni latky.
Havarijni fad se ma primarné zabyvat ochranou pokusnych zvifat, havarijni fady, které se
zabyvaji ochranou lidi, jsou zpracovavany podle jinych pravnich predpist. Cast zafizeni
v soucCasné dobé takovy havarijni fad jako soucast provozniho fadu zpracovany nema.

V § 3 odst. 1 pism. d) vyhldSky se vyslovné doplfiuje moznost pfedlozit misto
technologickych postupl standardni operaéni postupy, které musi byt zpracovavany podle
vyhlasky ¢&. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti léCiv.
O technologickych postupech a standardnich operaénich postupech hovofi zakon na ochranu
zvifat v § 17a odst. 2 pism. a). V praxi jsou standardni operacni postupy podrobné&jsi nez
technologické postupy. Néktefi uzivatelé pokusnych zvifat zpracovavaji standardni operacni
postupy dobrovolng, i kdyz se na né nevztahuje povinnost je zpracovat. Dobrovolné
zpracované standardni operaéni postupy budou povazovany za splnéni poZadavku pfedloZzit
technologické postupy. Zadatel musi vzdy predloZit alespor jeden z téchto dokumentd.

Na vyhlasku &. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti
I&Civ, odkazuje nova poznamka pod ¢arou €. 3.

V § 3 odst. 1 pism. e) vyhlasky dochazi k upfesnéni toho, co ma obsahovat
dokumentace o charakteru objektu zafizeni. Body 1 a 2 navazuji na zmény, které jsou
provedeny novelou zakona na ochranu zvifat v § 15b odst. 1 zakona. V bodech 3 az 6 dochazi
k dalSim upfesnénim, ktera reaguji na nedostatky a pozadavky z praxe. Bod 5 navazuje na
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§ 17 odst. 1 pism. a) zakona, ktery uklada chovatelim, dodavatelim a uzivatelim pokusnych
zvifat zajistit, aby vSechna jeho zafizeni méla prostory a vybaveni vhodné pro druhy
pokusnych zvifat, které jsou v nich umistény, a jsou-li v daném zafizeni provadény pokusy,
rovnéz pro provadéni téchto pokusu. Zvlasté u tohoto pismene vyhlasky narazeji posuzovatelé
na to, Ze zadatelUm neni jasné, co maji posuzovatelim predlozit.

Oproti dosavadnimu znéni vyhlasky jiz § 3 odst. 1 neobsahuje pozadavek
na pfedlozeni organizatniho schéma zafizeni, ktery byl uveden v pismeni f). Organizacni
schéma zafizeni nevypovida o ochrané a podminkach chovu pokusnych zvifat v daném
zafizeni.

Dosavadni pismena g) a h) § 3 odst. 1 vyhladky upravovala dokumenty souvisejici
s odbornou zpUsobilosti na Useku ochrany pokusnych zvifat, ktera je pozadovana zakonem
na ochranu zvifat. Tato ustanoveni jiz neodpovidala tomu, jak jsou pozadavky na odbornou
zpusobilost formulovany v zakoné na ochranu zvifat. Nové jsou pozadavky na dokumentaci
souvisejici s odbornou zpUsobilosti na useku ochrany pokusnych zvifat formulovany
v § 3 odst. 1 pism. f) az j) vyhlasky. Uvedené formulace navazuji na § 15d odst. 8, § 15fa § 15¢g
zakona na ochranu zvifat.

Dokumentace vedena podle § 15d odst. 8 zakona na ochranu zvifat ma obsahovat
kromé jiného osobni udaje osob, kterym byla vydana uvedena osvédceni. V praxi narazime
na neznalost toho, co je tfeba povazovat za osobni Udaje. Pro informaci proto na tomto misté
uvadime, Ze co jsou osobni Udaje, Ize najit v § 5a odst. 6 pism. a) bod 1 zakona na ochranu
zvitat: jedna se o jméno, popfipadé jména, pfijmeni a datum a misto narozeni (dale jen ,osobni
udaje®).

Dale uvadime, ze zaznamy o odborné zpUsobilosti nejsou totéz jako kopie zakonem
na ochranu zvifat poZadovanych osvédceni.

K bodu 5 -k § 3 odst. 2 pism. b) ac)

Ustanoveni § 3 odst. 2 pism. b) a c) je nové formulovano tak, ze ve vztahu k tomu, jaké
ma zadatel pfedkladat posuzovatelim udaje, odkazuje na § 17g odst. 1 a § 17h odst. 1 zakona
na ochranu zvifat. Podle § 17g odst. 2 zakona na ochranu zvifat zdznamy uvedené v § 17g
odstavci 1 je chovatel pokusnych zvifat, dodavatel pokusnych zvifat a uzivatel pokusnych
zvifat povinen uchovavat po dobu nejméné 5 let a musi je na poZadani poskytnout pfislusnému
organu ochrany zvifat. Podle § 17h odst. 2 zakona na ochranu zvifat je informace
a dokumentaci uvedené v odstavci 1 chovatel pokusnych zvifat, dodavatel pokusnych zvifat
a uzivatel pokusnych zvifat povinen uchovavat po dobu nejméné 3 let po smrti pokusného
zvifete nebo jeho umisténi do chovu a musi byt na pozadani poskytnuty pfislusnému organu
ochrany zvifat. V pfipadé umisténi zvifete do chovu musi byt souasné se zvifetem pfedany
informace o pfislusné veterinarni péci a socialni informace z jeho dokumentace uvedené
v odstavci 1. Z ustanoveni § 17g a § 17h zakona na ochranu zvifat citujeme:

.S 179
Zaznamy o pokusnych zviratech

(1) Chovatel pokusnych zvifat, dodavatel pokusnych zvifat a uzivatel pokusnych zvirat
je povinen vést zaznamy o téchto skutecnostech:

a) pocet a druh pokusnych zvirat, ktera jsou chovana, nebo byla ziskana, dodana, pouZzita
k pokusim, vypusténa do volné prirody ¢i umisténa do chovu,

b) puvod pokusnych zvirat, véetné tdaji o tom, zda jsou chovana pro pouziti k pokusim,



C) data, kdy byla pokusna zvifata ziskana, dodana, vypuSténa do volné pfirody nebo
umisténa do chovu,

d) jméno, popfipadé jména, prijmeni a adresa nebo nazev nebo obchodni firma, identifikacni
¢islo nebo obdobny udaj a adresa sidla (dale jen ,identifikacni udaje”) osoby, ktera zvirata
dodala,

e) identifikaCni udaje prijemce pokusnych zvirat,

f) pocet a druh pokusnych zvirat, ktera v jednotlivych zafizenich uhynula nebo byla
usmrcena; u pokusnych zvirat, ktera uhynula, je tfeba zaznamenat pficinu smrti, je-li
znama, a

g) Vv pfipadé uzivateli pokusnych zvirat projekty pokusu, v jejichZ ramci se pokusna zvirata
pouzivaji k pokusim.

§17h

Informace o psech, ko¢kach a subhumannich primatech a jejich oznac¢ovani
a identifikace

(1) Chovatel pokusnych zvirat, dodavatel pokusnych zvifat a uZivatel pokusnych zvirat
Je povinen o jednotlivych psech, koCkach a subhumannich primatech

a) zaznamenavat nasledujici informace:
1. podrobnosti o jejich identité,
2. misto a datum jejich narozeni, pokud jsou tyto udaje dostupné,
3. zda jsou chovani pro pouZiti k pokustm a
4. u subhumannich primatd, zda jde o potomky subhumannich primati chovanych
v zajeti, a

b) vést dplnou dokumentaci, ktera sleduje Zivot pokusného zvirete, dokud je chovano pro
pouziti k pokusiim; tato dokumentace musi

1. byt zaloZena pri jeho narozeni nebo co nejdfive poté a

2. obsahovat veskeré dilezité informace o reprodukci a veterinarni a socialni informace
o jednotlivych pokusnych zviratech a projektech pokust, k nimzZ se pouZivala.”

Vyse uvedené znéni pismene c) nahrazuje dosavadni znéni § 3 odst. 2 pism. c), které
upravovalo zaznamy o poctu uhynulych pokusnych zvifat. Zaznamy o poctu uhynulych
pokusnych zvifat bude Zadatel posuzovatelim predkladat i nadale, ale podle § 3 odst. 2
pism. b) vyhlasky. Jedna se totiz o udaj poZzadovany v § 17g odst. 1 pism. f) zakona na ochranu
zvifat, viz vyse.

K bodu 6 —k § 3 odst. 2 pism. d)

Do § 3 odst. 2 pism. d) vyhlasky se nové dopliuje pozadavek na to, aby Zadatel
posuzovatelim predlozil také strategii pro udrzovani zdravotniho stavu pokusnych zvirat. Tuto
strategii jiz musi mit Zadatel v souCasné dobé podle vyhlasky o ochrané pokusnych zvirat
zpracovanou. Novinkou je pouze to, Ze je vyslovné uvedeno, ze i tuto strategii je nutné
predlozit posuzovatelim. Tento novy bod tedy nepfedstavuje pro Zzadatele zvySeni
administrativni zatéze.



V pfiloze 8 pism. a) bodu 1 vyhlasky je uvedeno:

.PéCe o pokusna zvifata a jejich umisténi musi splriovat nasledujici poZadavky, pokud
se jedna o

a) zdravotni stav, kde

1. ve v8ech zafizenich musi byt zavedena strategie pro udrZzovéani zdravotniho stavu
pokusnych zvifat, ktera zajiStuje jejich dobré Zivotni podminky a odpovida védeckym
poZadavkum. Tato strategie musi zahrnovat pravidelnou kontrolu zdravotniho stavu
pokusnych zvirat, program mikrobiologické kontroly a plany rfeSeni zdravotnich problému
pokusnych zvifat a musi definovat zdravotni parametry a postupy pro pfijimani novych
pokusnych zvirat,*.

K bodu 7 —k § 3 odst. 2 nové pismeno h)

V § 3 odst. 2 pism. h) vyhlasky se vyslovné uvadi povinnost predlozit posuzovatelim
také protokoly pokusu. Tato povinnost navazuje na povinnost predlozit posuzovatelim projekty
pokusu, ktera je uvedena v pismeni g).

Protokoly pokusU jiz musi zadatel v sou¢asné dobé podle zakona na ochranu zvifat
zpracovavat. Novinkou je pouze to, ze je vyslovné uvedeno, ze i protokoly pokusu je nutné
predlozit posuzovatelim. Tento novy bod tedy nepfedstavuje pro Zzadatele zvySeni
administrativni zatéze.

Z § 15f odst. 3 zakona na ochranu zvifat citujeme:

(3) Osoby, které odpovidaji za celkové provedeni projektu pokusil a za jeho soulad
s rozhodnutim o schvéleni projektu pokust (déle jen ,vedouci projektu pokusu*), musi zajistit,
aby

€) po zahajeni pokusu byl veden protokol a v ném potvrzovany tkony stanovené projektem
pokust,

f) byla umozZnéna osobé odpovédné za péci o pokusna zvifata, odborné komisi pro zajistovani
dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvifat a organGm ochrany zvifat kontrola pinéni
podminek projektu pokusu, véetné provadeéni zapist o této kontrole do protokolu, .

Vyslovné se do vyhlasky doplfiuje to, ze posuzovatelim maji byt pfedlozeny také
zapisy o kontrole provadéné osobou odpovédnou za peci o pokusna zvifata a odbornou komisi
pro zajistovani dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvitat. Cast posuzovanych subjekt
v souCasné dobé tyto zapisy posuzovatelim nepfedklada a argumentuje tim, Zze kontroly
provadény jsou, ale nejsou o nich vedené pisemné zapisy. Takovy postup ale neni v souladu
s vySe uvedenym ustanovenim zdkona na ochranu zvifat.

K bodu 8 — k § 3 odst. 2 pism. i) [dosavadni pismeno g)]

Dochazi k upfesnéni § 3 odst. 2 pism. i) - dosavadni pismeno g). Néktera pracovisté
nemaji pozadované udaje o prub&hu pokusu v jednom protokolu, s pokusem muze totiz
souviset vice protokolu k jednotlivym fazim pokusu nebo muze byt ¢ast pozadovanych udaju
uvedena v Deniku zaznam( apod. Dokumentace uvedena v pismeni i) se tedy bude
samostatné vyzadovat v pfipadech, kdy dokumentace o pouzitych pokusnych zvifatech ve
vztahu k pfisluSnym projektlim pokusu nebude soucasti protokolu pokusl podle nového
pism. h).
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K bodu 9 —k § 3 odst. 2 pism. j) [dosavadni pismeno h)]

Dochazi k upfesnéni § 3 odst. 2 pism. j) - dosavadni pismeno h). Toto ustanoveni
dosud hovofilo o podkladech poskytnutych pro evidenci zvifat statnimu organu pfislusnému
ke schvalovani projektl pokust. Néktefi Zadatelé ale méli problém s tim, o jaké podklady se
jedna. Proto se nové vyslovné uvadi, Ze se jedna o podklady poskytnuté podle § 15g odst. 5
zakona na ochranu zvirat. Z tohoto ustanoveni citujeme:

,§ 159
Odborna komise pro zajistovani dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvirat
(5) Odborna komise v zafizeni provozovaném uzivatelem pokusnych zvirat pini dale tyto tkoly:

d) zpracovava a odevzdava statnimu organu prislusnému ke schvalovani projekti pokust
nejpozdéji do 31. ledna roku nasledujiciho souhrnnou zpravu o &innosti za kalendarni rok
véetné statistickych tabulek, jejichZz vzor stanovi ministerstvo provadécim pravnim
predpisem, s uvedenim

1. identifikace uZivatele pokusnych zvifat, oznaleni rozhodnuti o udéleni opravnéni
k pouzivani pokusnych zvirat a doby jeho platnosti,

2. jména, popripadé jmen, pfijmeni a ¢isla osvédceni o odborné zpusobilosti
k navrhovani pokust a projekt( pokustl nebo osvédceni o prodlouzeni doby platnosti
osvédceni o odborné zpusobilosti k navrhovani pokus( a projektu pokusd clent
odborné komise,

3. pocétu projednanych a z toho doporucenych projektti pokusl s oznacenim ucell
pokust uvedenych v § 18 odst. 1,

4. evidence poctu pokusnych zvifat pouzitych pro pokusy a poctu a druhu provedenych
pokusu, véetné informaci o skuteéné zavaznosti pokust a plvodu a druzich
subhumannich primata, ktefi byli k pokusim pouZiti,

podrobnych informaci o vyjimkach udélenych podle § 18g odst. 6,

dalsich udaju stanovenych dohodami Rady Evropy na useku ochrany pokusnych
zvirat nebo provadécim pravnim predpisem nebo poZadovanych ministerstvem,

e) Zpracovava a odevzdava statnimu organu pfislusnému ke schvalovani projekti pokust
nejpozdeji do 31. srpna 2018, a poté kazdych 5 let vzdy do 31. srpna daného kalendarniho
roku, souhrnnou zpravu s uvedenim informaci o uplatriovani § 15g, § 16a odst. 2 a 3, § 16b,
16c, § 17codst. 4a § 171.°

K bodu 10 —k § 3 odst. 3 pism. d)

V ustanoveni § 3 odst. 3 pism. d) vyhlasky dochazi k upfesnéni nalezitosti pisemného
posudku posuzovatel(l. Vyslovné se uvadi, ze v ramci posouzeni prostorové kapacity zafizeni
a technického vybaveni prostor, ve kterych jsou chovana, dodavana a pouzivana pokusna
zvifata, posuzovatelé uvedou také druhy pokusnych zvifat uréenych k chovu, dodavce nebo
pouziti, jejich maximalni denni stavy celkem a v jednotlivych mistnostech, stjich nebo
obdobnych ¢astech zafizeni, a hmotnostni kategorii zvifat, ke které se maximalni denni stav
zvirat vztahuje.

Toto ustanoveni navazuje na novelizované znéni § 15b odst. 1 pism. c) zdkona na
ochranu zvifat, které uvadi, ze zadost o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvirat
a zadost o udéleni opravnéni k chovu a dodavce pokusnych zvifat obsahuje kromé obecnych
nalezitosti stanovenych spravnim fadem také druhy pokusnych zvifat ur€enych k chovu,
dodavce nebo pouZiti, jejich maximalni denni stavy celkem a v jednotlivych mistnostech,
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stdjich nebo obdobnych Castech zafizeni, a hmotnostni kategorii zvifat, ke které se maximalni
denni stav zvifat vztahuje.

K bodu 11 -k § 3 odst. 3 pism. e) az h) a k poznamce pod €arou €. 4

V § 3 odst. 3 vyhlaSky se doplfiuje nové pismeno e), které uklada posuzovatelim
uvadeét do posudku vyslovné take to, jaky je systém chovu pouzivany v zafizeni, zejména zda
se jedna o systém otevieny, bariérovy nebo izolatorovy, nebo o pouzivani zvifat ve volné
pfirodé. Dosud toto posuzovatelé do posudku vyslovné neuvadéli.

K doplnéni dochazi na zakladé praktickych zkuSenosti posuzovatell a také statnich
organUl prisluSnych ke schvalovani projekttl pokusu, které se zabyvaji kromé jiného tim, zda
ma zadatel o schvaleni projektu pokusu potfebné vybaveni pro dany projekt pokusu, napf. pro
praci s vysoce infek&nim agens. V posudcich posuzovatell bude uveden systém chovu odliSny
od béZného konvenéniho, tedy bariérovy, popfipadé jiny. Posuzovatelé musi peclivé tyto
chovy, respektive technologické vybaveni, které systém tohoto typu vyzaduje, kontrolovat.

V § 3 odst. 3 vyhlasky se dopliiuje nové pismeno f), které uklada, aby soucasti posudku
posuzovatelu bylo vyjadieni, zda byla velikost prostor v zafizeni posuzovana podle vyhlasky
o ochrané pokusnych zvifat nebo podle vyhlasky upravujici minimalni standardy pro ochranu
hospodarskych zvifat. Tato Uprava navazuje na pfilohu 7 bod 7 vyhlasky, ktera uvadi: ,Béhem
zemédélského vyzkumu, pfi némz cil projektu pokusl vyzaduje, aby byla pokusna zvifata
chovana za obdobnych podminek jako hospodarska zvifata chovana pro komeréni ucely, musi
jejich chov pfinejmensim splfiovat normy podle zdkona €. 246/1992 Sb., na ochranu zvirat
proti tyrani, ve znéni pozdéjSich pfedpisu a zakona ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni pédi
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjSich predpis(.”
Ustanoveni § 12c zakona na ochranu zvifat v pfipadé chovu hospodarskych zvifat uklada
povinnost postupovat podle vyhlasky €. 208/2004 Sb., o minimalnich standardech pro ochranu
hospodarskych zvifat, ve znéni pozdéjSich predpisi. Na tuto vyhlaSsku odkazuje nové
zavedena poznamka pod €arou €. 4.

V § 3 odst. 3 vyhlasky se doplriuji nova pismena g) a h), ktera ukladaji posuzovatelim,
aby v posudku bylo obsazeno vyjadieni posuzovatell také k zadostem, které Zadatel podal
jako pfilohu k Zadosti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat. Dosud toto
posuzovatelé v posudku vyslovné neuvadéli.

V pripadech, které upravuje zakon na ochranu zvifat, musi Zadatel o udéleni opravnéni
podat také:

e Zadost o udéleni vyjimky z povinnosti provadét pokusy pouze ve schvalenych
zafizenich uzivatele pokusnych zvifrat (§ 15a odst. 2 zakona na ochranu zvifat),

e Zzadost o udéleni vyjimky z povinnosti pouzivat k pokusim pokusna zvifata uvedena
v § 17f odst. 1 zadkona na ochranu zvifat, pouze tehdy, byla-li pro pouziti k pokusum
chovana.

K €l. Il - Pfrechodna ustanoveni
Pfechodné ustanoveni €. 1 feSi situaci, ktera souvisi s tim, Ze ke zméné § 3 vyhlasky,
tedy ke zméné seznamu Udaju predkladanych posuzovatelim a ke zméné obsahu pisemného

posudku posuzovatel(, mize dojit v prabéhu nékterych spravnich fizeni. Spravni fizeni budou
dokonc¢ena podle dosavadnich pravnich predpis(.
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Z tohoto duvodu vyhlaska stanovi, Ze ve spravnich fizenich, ktera byla zahajena pfede
dnem nabyti ucinnosti této vyhlasky, chovatel pokusnych zvifat, dodavatel pokusnych zvifat
nebo uzivatel pokusnych zvifat, ktery zada o udéleni opravnéni k chovu pokusnych zvifat,
opravnéni k dodavce pokusnych zvifat nebo opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat,
posuzovatelim predlozi udaje podle dosavadniho znéni vyhlasky.

Dale vyhlaska v pfechodném ustanoveni €. 2 stanovi, Ze ve spravnich fizenich, ktera
byla zahajena pfede dnem nabyti u€innosti této vyhlasky, posuzovatelé zpracuji pisemny
posudek podle dosavadniho znéni vyhlasky.

K €l. lll - Zavéreéné ustanoveni

Jelikoz se jedna o technicky pfedpis, podléha notifikaci podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci
v oblasti technickych pfedpist a pfedpisu pro sluzby informacéni spole¢nosti.

K &l. IV - Uéinnost

Navrhuje se nabyti U¢innosti vyhlasky dnem 15. dubna 2021.
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