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436

VYHLASKA

Ministerstva p6dohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
zo0 14. decembra 2012,

ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poziadavkach na ochranu zvierat pouzivanych na vedeckeé uc€ely alebo
vzdelavacie Ucely

Ministerstvo pédohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky podla § 3 ods. 2 zakona &. 19/2002
Z. z., ktorym sa ustanovuji podmienky vydavania aproximacnych nariadeni Slovenskej republiky v zneni
zakona €. 207/2002 Z. z. a na vykonanie nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 377/2012 Z. z., ktorym sa
ustanovuji poziadavky na ochranu zvierat pouZivanych na vedecké GcCely alebo vzdelavacie Gcely (dalej
len ,nariadenie vlady*) ustanovuje:

Predmet Gpravy

Tato vyhlaSka upravuje podrobnosti o

a) zasade nahradenia, obmedzenia a zjemnenia,

b) zvieratach chovanych na pouzitie v postupoch,

) anestézii,

d) opatovnom pouziti zvierat,

e) konci postupu,

f) spolo€nom vyuZivani organov a tkaniv,

g) schvaleni chovatela, dodavatela a uzivatela,

h) zmene v schvaleni zariadenia chovatela, zariadenia dodavatela a zariadenia uzivatela,
i) pozastaveni platnosti a zruSeni schvélenia zariadenia,
j) vypracovani, vedeni a ulozeni dokumentov,

k) poradnom vybore pre dobré zivotné podmienky zvierat,

[) z&znamoch o zvieratach,
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m) oznacovani a identifikacii psov, maciek a primatov,

n) starostlivosti a umiestneni,

0) Ziadosti 0 schvalenie projektu,

p) hodnoteni projektu,

g) procese schvalovania projektu,

r) zjednoduSenom administrativnom postupe,

s) netechnickom zhrnuti projektu,

t) zmene a doplneni, obnoveni platnosti a zruSeni schvaleného projektu,
u) podavani hlasenia.

Vymedzenie pojmov
Na ucely tejto vyhladky sa rozumie
a) ziadatelom osoba, ktora predklada Ziadost o schvalenie zariadenia alebo schvélenie projektu,

b) geneticky modifikovanym zvieratom geneticky modifikované a prirodzene sa vyskytujlce zviera
alebo umelym zdsahom zmutované zviera,

c¢) generickym projektom metodika regulovana a predpisana v liekopisoch, metédach Organizécie pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj, v metodikach na toxikologicko-farmaceutické skusSanie liekov a v
inych medzinarodne uznanych predpisoch.

Zasada nahradenia, obmedzenia a zjemnenia

(1) Pred vypracovanim projektu sa pre kazdy postup overi v medzinarodne overenych dostupnych
databazach, €i je mozné ucel postupu dosiahnut bez pouzitia Zivych zvierat. Doklady o vyhladavani a
overovani existencie alternativnej metody k predlozenému projektu st suc¢astou Ziadosti o schvélenie
projektu.

(2) Ak je nevyhnutné vykonat postup, vyber druhu zvierata sa dokladne zvazi a od6évodni. Pri vybere z
viacerych postupov méa prednost ten, pri ktorom treba pouZzit najmenSie mnozstvo zvierat, ktory zahffha
druhy s najniz§im stupfom vyvoja, spdsobuje najmensSiu bolest, utrpenie, strach alebo trvalé
poskodenie a je najvhodnejsi na dosiahnutie uspokojivych vysledkov.

Zvierata chované na pouzitie v postupoch

(1) V postupe podla § 2 nariadenia vlady a ktory nie je uvedeny v § 1 ods. 8 nariadenia vlady, je mozné

pouZit' aj iné zviera, ako je uvedené v prilohe €. 1 nariadenia vlady, ak sa dodrZia poZiadavky na
zariadenia a starostlivost o0 zviera a jeho umiestnenie podla prilohy €. 5 nariadenia viady.
(2) Zviera podla odseku 1 méze pochadzat od

a) schvéalenych chovatelov alebo schvélenych dodavatelov,

b) schvaleného zariadenia uzivatela, ktory chova zvieratéa pre vlastna potrebu,

c) iného chovatela alebo dodavatela, ktori nie st schvaleni v stlade s poziadavkami podla
nariadenia vlady, ale su registrovani prislusnym orgdnom, alebo

d) v odévodnenych pripadoch od fyzickej osoby — podnikatela alebo pravnickej osoby, ktoré nie su
schvalené na chov alebo dodavanie zvierat podla poziadaviek podfa nariadenia viady a ich
podnikatelskou €innostou nie je odchyt talavych zvierat alebo ina manipulacia s talavymi zvieratami.

(3) Od inej fyzickej osoby — podnikatela alebo pravnickej osoby, ktora je schvalenym chovatefom alebo
schvalenym dodavateflom mozno ziskat len zviera odchované schvalenym chovatefom; takto ziskané
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zviera nemoze byt odchytené z volnej prirody alebo tulavé zviera.

Anestézia

(1) Postup, ktory spbsobuje alebo méze spbsobit zvieratu silnd, dlhotrvajicu bolest, je mozné
schvalit, len ak je vykonany v anestézii a zarover je vedecky odévodneny alebo méa zavazny prinos pre
zakladné hiologické potreby ¢loveka alebo zvierat.

(2) V Ziadosti o schvélenie projektov sa vyplni spdsob a typ pouzitej anestézie, pricom sa neuvadzajd
komeréné nazvy pouzitych pripravkov, iba ich G¢inné latky.

(3) V Ziadosti o schvélenie projektov sa opiSe starostlivost o zviera po€as trvania anestézie, a ak sa
ma zviera ponechat' nazive, aj po ukonceni anestézie.

Opatovné pouzitie zvierat

(1) zZa opatovné pouzitie zvierata sa nepovazuje pouZzitie zvierata vo viacerych postupoch, ktoré na
seba navzajom nadvéazuju v schvalenom projekte.

(2) Jeden postup méze obsahovat niekolko krokov, ktoré st nevyhnutne spojené na Uc¢el dosiahnutia
jedného vysledku a ktoré si vyZaduju pouZitie toho istého zvierata.

(3) Zviera sa mbZe opatovne pouzit v novom projekte, iba ak je tento projekt schvéleny.
(4) Opatovné pouzitie zvierata v projekte sa uvedie v Ziadosti o schvalenie projektu.

(5) Pri opatovnom pouZiti zvierata sa uvedie dizka rehabilitacie a odpog&inku pred jeho opatovnym
pouzitim.

Koniec postupu

(1) Ak sa zviera po ukonceni postupu ponecha nazive a ak sa usudi, ze zviera v dosledku vykonaného

postupu n_etgn’ moze sa [ozhodnl]t’,l) Ze sa zvieratu nemusi poskytovat osobitna starostlivost a
nepotrebuje dohlad veterinarneho lekara alebo inej odborne sposobilej osoby, vtedy sa zviera moze

a) navratit do domacej starostlivosti,

b) vypustit na slobodu podla § 18 nariadenia vliady okrem geneticky modifikovanych zvierat,
c) vratit pévodnému majitelovi alebo pdvodnému chovatelovi, alebo dodavatelovi, alebo

d) opéatovne pouzit za dodrzania podmienok podla § 15 ods. 2 a § 18 nariadenia vlady.

(2) Pri geneticky modifikovanej linii zvierat sa linia povazuje za zaloZenu a postup ukonceny, ak
transmisia genetickej alteracie je stabilnd po¢as najmenej dvoch generacii a je dokon&ené posudenie
dobrych Zivotnych podmienok zvierat.

Spoloéné vyuzivanie organov a tkaniv

(1) Prislusny otgénz) ma mat k dispozicii informaciu o zavedeni programu spolo¢ného vyuzZjvania
organov a tkaniv usmrtenych zvierat. Rozsah informacie sa zverejni na webovom sidle prislusného
organu.

(2) Ziskana informacia sa méze pouzit na Uéely schvalovania projektov a na informovanie dalSich
schvélenych chovatelov, schvalenych dodavatelov alebo schvalenych uzivatelov.

Schvalenie chovatela, dodavatela a uzivatela

(1) Zariadenie chovatela podfa § 2 pism. d) nariadenia vlady a zariadenie dodavatefa podla § 2 pism. e)
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nariadenia vlady sa schvali na zaklade vyplnenej a podanej Ziadosti a vykonanej fyzickej kontroly
zariadenia chovatela a zariadenia dodavatela.

(2) Ziadost o schvalenie zariadenia chovatela alebo zariadenia dodavatela sa podava na tlagive podria
vzoru uvedeného v prilohe €. 1 Casti A.

(3) Ziadost o schvélenie zariadenia uzivatela podia § 2 pism. f) nariadenia vlady sa podava na tlagive
podla vzoru uvedeného v prilohe €. 1 Casti B.

(4) Ak schvélené zariadenie uzivatela chova zvierata aj pre vlastnu potrebu, je postacujuce schvalenie
uZivatela, ak zariadenie spifa aj poZiadavky na zariadenie chovatela. Ak schvalené zariadenie
uzivatela chova zvierata aj na Ucel predaja alebo dodavania inému zariadeniu, je potrebné toto
zariadenie schvalit aj ako zariadenie chovatefla a zariadenie dodavatela.

Zmena v schvaleni zariadenia chovatela, zariadenia dodavatela a zariadenia uzivatela

(1) Ziadost o zmenu podfa § 19 ods. 4 nariadenia vlady v rozhodnuti o schvaleni zariadenia chovatela,
zariadenia dodavatela alebo zariadenia uzivatela sa méZze podat, ak sa zmena tyka

a) pocCtu najvySSieho jednorazového zastavu zvierat v zariadeni a zmeny poc¢tu odchovanych zvierat
za kalendarny rok,

b) druhu chovanych zvierat,
c) osoby uvedenej v 8 19 ods. 3 nariadenia vlady,
d) rozsahu alebo druhu ¢innosti schvaleného zariadenia,
e) skuto¢nosti uvedenych v osobitnom predpise.g)
(2) Ziadost' 0 zmenu podla odseku 1 obsahuje
a) nazov a sidlo schvaleného zariadenia,
b) dradné Cislo schvalenia zariadenia,

c) meno, priezvisko, titul a kontaktné Udaje Ziadatela alebo osoby opravnenej konat v mene
Ziadatela,

d) identifikacné Cislo zariadenia,

e) dévod zmeny podla odseku 1 pism. a) az e).

Pozastavenie platnosti a zruSenie schvalenia zariadenia

(1) Schvalenie zariadenia mozno pozastavit, ak sa zisti neplnenie poziadaviek ustanovenych
nariadenim vlady.

(2) Schvélenie zariadenia mozno zruSit a zariadenie vymazat' zo zoznamu schvalenych zariadeni, ak

a) sa zisti neplnenie ulozenych opatreni na odstranenie nedostatkov, ktoré zhorSuju dobré Zivotné
podmienky chovanych a drzanych zvierat,

b) sa zisti nesplnenie ustanovenia § 45 nariadenia viady,
c) o to poziada schvalené zariadenie.

(3) Pri zruSeni schvalenia zariadenia sa zabezpecia dobré Zivotné podmienky zvieratam, ktoré su v
¢ase zruSenia alebo pozastavenia schvalenia zariadenia drzané alebo chované v zariadeni.

(4) Pri pozastaveni schvalenia alebo zruSeni schvalenia zariadenia uzivatela sa automaticky
pozastavuje alebo zruSuje vykonavanie jeho vietkych schvalenych projektov.

Vypracovanie, vedenie a uloZzenie dokumentov

Stranka 4 / 11


http://www.zakonypreludi.sk/main/ruleprint.aspx?code=2012-436&slice=&pdf=1#f7141608
http://www.zakonypreludi.sk/main/ruleprint.aspx?code=2012-436&slice=&pdf=1#f7141610
http://www.zakonypreludi.sk/main/ruleprint.aspx?code=2012-436&slice=&pdf=1#f7141617

; 2 17 Sk
Zbierka zakonov SR - 436/2012 Z. . Kdkony pre ludi

(1) V zariadeni chovatela, dodavatela alebo uzivatela sa vypracovavaju, vedl a ukladaju dokumenty
tykajuce sa starostlivosti o zvierata a funk&nosti vybavenia zariadenia chovatefa, dodavatela alebo
uzivatela.

(2) V kazdom schvélenom zariadeni uZivatela st uréené osoby, ktoré su zodpovedné za celkovu
realizaciu projektu a jeho sulad so schvalenim projektu. Tato funkciu zastava osoba podfia § 22 ods. 1
pism. b) a 8 23 ods. 1 pism. a) nariadenia vlady.

(3) V kazdom schvalenom zariadeni uzivatela, chovatela alebo dodavatela je uréena osoba
zodpovedna za zosuladovanie pozZiadaviek podfa tejto vyhlaSky a podia § 19 ods. 3 nariadenia viady.

Poradny vybor pre dobré Zivotné podmienky zvierat
(1) Statat poradného vyboru pre dobré Zivotné podmienky zvierat (dalej len ,vybor*) podla § 26
nariadenia vlady je uverejneny na webovom sidle chovatela, dodavatela alebo uzivatela.

(2) Statdt vyboru so zoznamom &lenov sa priklada k Ziadosti o schvalenie zariadenia chovatela,
zariadenia dodavatela a zariadenia uzivatela alebo sa uvedie odkaz na webové sidlo, na ktorom je
Statdt vyboru uvedeny.

(3) Chovatel, dodavatel alebo uZivatel s po¢tom zamestnancov od jedného zamestnanca do troch
zamestnancov nemusi mat’ zriadeny samostatny vybor.

(4) Ak chovatel, dodavatel alebo uzivatel vlastni viacero zariadeni, méze mat zriadeny jeden vybor
podla § 25 ods. 3 nariadenia vlady na plnenie ur€enych tloh podla § 26 nariadenia vlady.

Zaznamy o zvieratach

(1) Zaznamy o zvieratach okrem Udajov uvedenych v § 28 nariadenia vlady obsahuju
a) datum ukonCenia karantény zvierat uréenych na postupy,
b) datum pouzitia zvierat v postupe,
c) pocet pouzitych zvierat v postupe,

d) &islo rozhodnutia o schvéleni projektu postupov, pre ktory boli zvierata do zariadenia uZivatela
objednavané,

e) priebezné kontroly poctu pouzitych zvierat v postupe v porovnani so schvalenym po¢tom
pouzitych zvierat v rozhodnuti o schvaleni projektu postupov.

(2) Ak je zariadenie uzivatela schvalené aj na chov zvierat pre vlastna potrebu, zaznamy o zvieratach
obsahuju udaje o

a) pocte narodenych a odchovanych zvierat podla jednotlivych druhov, ktoré sa budi pouzivat v
postupoch,

b) datumoch odstavu pre jednotlivé druhy zvierat, z toho pocty zvierat pouzitych na postupy a podty
zvierat pouzitych na chov,

c) identifikacii postupov, v ktorych sa zvierata pouzili, s datumom ich pouzitia v postupe.

(3) Zdznamy o psoch, mackach a primatoch u chovatela okrem Gdajov podla § 29 ods. 1 nariadenia
vlady obsahuju udaje o

a) chovnom jadre,
b) pocte rodiCovskych pérov,
c) podrobnej identifikacii rodiCov a ich potomstva, ktora je vysledovatelna.

(4) Okrem zaznamov podla § 29 ods. 1 nariadenia vlady zaznamy o zvieratach obsahuju Udaje o
datume ulozenia kadaverov do mraziaceho boxu a Cisle rozhodnutia o schvaleni projektu, v ktorom sa
zvierata pouzili.
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(5) V zariadeni, v ktorom sa chovaju, drzia alebo pouzivaju geneticky modifikované zvierata vratane
genetickych modifikécii, zdznamy o zvieratach obsahuju Gdaje o pocte

a) zvierat pouzitych na zakladanie novych geneticky zmenenych linii, kym nie je linia povazovana za
stabilna,

b) zvierat pouzivanych na udrzanie novej geneticky zmenenej linie geneticky modifikovanych zvierat
s umyselne vyvolanym Skodlivym fenotypom,

c) vSetkych geneticky modifikovanych zvierat, s viditelnym Skodlivym fenotypom alebo bez
Skodlivého fenotypu, pouzitych v schvalenych postupoch inych, ako je vytvaranie novych geneticky
modifikovanych linii zvierat alebo udrziavanie geneticky zmenenych linii zvierat,

d) vykonanych genotypizéacii sliziacich na zistenie GspeSnosti zaloZenia geneticky modifikovanych
zvierat sposobujucich bolest, utrpenie alebo strach.

(6) Kazdé zariadenie chovatela, dodavatela alebo uzivatela ma vypracovany prevadzkovy poriadok pre
zariadenie, v ktorom je opisana ¢innost’ zariadenia.

(7) Prevadzkovy poriadok zariadenia chovatela, zariadenia dodavatela alebo zariadenia uzivatela
obsahuje okrem poZiadaviek na zariadenia uvedenych v prilohe &. 5 nariadenia vliady aj

a) kompetencie zodpovednych osbb,

b) povinnosti ostatnych zamestnancov,

c¢) podrobnosti o ozna¢ovani zvierat,

d) vypracovany program na zabezpecenie Udrzby,

e) postup zvladania neocakavanych situacii,

f) systém zabezpec€enia zakazu krizenia Cistej a Spinavej ¢asti,
g) zaznamy o pouceni zamestnancov o jeho obsahu,

h) program mikrobiologického sledovania prostredia,

I) navrh preventivnych opatreni,

j) systém obohacovania prostredia pre jednotlivé druhy zvierat.

Oznacovanie a identifikacia psov, maciek a primatov

(1) Zzviera je oznaené spbsobom, ktory mu spdsobuje najmenSiu bolest alebo poranenie,
neobmedzuje mu pohyb a prirodzené spravanie a zabezpecuje mu trvall identifikaciu pocas celého
projektu. Oznacenie zvierata je su¢astou zaznamov o zvieratach upravenych v § 14.

(2) Psy, macky a primaty odchované v schvalenych zariadeniach chovatela alebo ziskané schvalenymi
chovatelmi v Slovenskej republike sa oznacuju identifikacnou znackou ,SK-LA* a uradnym Cislom
schvaleného zariadenia chovatela.

(3) Pri presune psa, macky alebo primata z jedného druhu zariadenia do druhého zariadenia pred
odstavenim zvierata, ktoré eSte nebolo oznacené, sa zviera vzdy presdva spolu so zdznamom svojej
matky.

Starostlivost’ a umiestnenie

V zariadeni chovatela, zariadeni dodavatela alebo zariadeni uZivatela podla § 23 ods. 1 pism. a)
nariadenia vlady sa zabezpecuje,

a) aby vysledky dennej kontroly Zivotnych podmienok zvierat sa zaznamenavali spésobom
znemoznujucim zmenu alebo vymazanie zaznamenanych Gdajov bez moznosti ich zistenia,

b) €o najrychlejSie odstranenie kazdého zisteného nedostatku alebo bolesti, utrpenia, strachu alebo
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trvalého poSkodenia, ktorym sa da vyhnat.

Ziadost' o schvélenie projektu

(1) Ziadost o schvélenie projektu (dalej len ,Ziadost*) sa podava na tlagive, ktorého vzor je uvedeny v
prilohe €. 2.

(2) Ziadost obsahuje okrem obsahovych naleZitosti uvedenych v prilohe &. 6 nariadenia vlady aj

a) nazov, sidlo, identifikacné Cislo organizacie a kontaktné Udaje uzivatela predkladajuceho Ziadost
o0 schvalenie projektu,

b) adresu, nazov zariadenia, ak je adresa zariadenia uzivatela ina ako adresa uzivatela,
¢) meno, priezvisko, titul, kontaktné Udaje osoby opravnenej konat’ v mene uZivatela,
d) dradné ¢islo zariadenia uzivatefa, ak mu bolo prislusnym organom udelené,

e) meno, priezvisko, titul, funkciu, vzdelanie a kontaktné (daje osoby zodpovednej za starostlivost o
zvierata podfa § 22 ods. 1 pism. c) nariadenia vlady, Cislo osved€enia o ziskanom vzdelani s
celoStatnou platnostou,

f) mena, priezviska, tituly, funkcie a vzdelanie dalSich oséb podielajucich sa na projekte, ich ¢isla
osvedceni o ziskanom vzdelani s celoStatnou platnostou,

g) mena osbb zodpovednych za celkovu realizaciu projektu a suladu projektu so schvalenym
projektom podla § 23 ods. 2 a § 38 ods. 2 nariadenia vlady,

h) meno a priezvisko zmluvného veterinarneho lekara zariadenia uzivatela podla § 24 nariadenia
vlady,

i) ndzov projektu,
j) navrh projektu, ktory opisuje

1. podrobny tcel postupu podla § 4 nariadenia vlady, jeho relevantnost a odévodnenie jeho
postupov,

2. spbsob manipulacie so zvieratami, charakteristiku vykonu jednotlivych testov spravania, opis
vSetkych postupov vykonanych na zvieratach pocas projektu alebo podrobnd metodiku
diagnostiky, starostlivost o zvierata v anestézii a po ukonéeni anestézie, pouzitie pooperacnej
starostlivosti a Standardnej veterinarnej starostlivosti,

3. typ aplikacie a frekvenciu podavania liekov, krmiv, potravin, inych latok a vyrobkov s uvedenim
ich ndzvu a poctu,

4. odévodnenie poctu zvierat v jednotlivych skupinach, odévodnenie poctu vytvorenych skupin v
postupe,

5. oddvodnenie potreby vykonavania invazivnych a neinvazivnych zakrokov na zvieratach a ich
opis,

6. pouzivanie geneticky modifikovanych zvierat v postupoch, techniky na zistovanie uspesnosti
genotypizacie, ak je potrebna,

7. spbsob oznacovania zvierat v postupe,
8. odbvodnenie potreby opatovného pouzitia zvierat v postupoch,
k) spbsob nadobudnutia zvierat, v ktorom sa uvedie
1. ndzov, sidlo, aradné ¢islo zariadenia pri vlastnom odchove,
2. nazov, tradné Cislo pri schvalenom zariadeni chovatefa a schvalenom zariadeni dodavatefla,
3. meno, nazov, adresa, identifikaéné ¢islo organizacie, registracné ¢islo zariadenia pri osobe,
[) datum predpokladaného zagatia projektu,
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m) predpokladana dizka trvania projektu,

n) datum, podpis a odtlacok peciatky uZivatela alebo osoby opravnenej konat v mene zariadenia
uzivatela.

(3) K Ziadosti sa priklada
a) doklad o overovani v registroch medzinarodne overenych a uznanych alternativnych metod, ¢€i k
planovanému postupu neexistuje alternativna metéda bez pouzitia zivych zvierat,
b) pisomné vyjadrenie etickej komisie k etickému hodnoteniu projektu podfa § 36 nariadenia vlady,
c) samostatna ¢ast netechnického zhrnutia projektu podla § 40 nariadenia vlady bez identifikacie
Ziadatela a jeho osdb,

d) presny opis postupu vyuzivania organov a tkaniv, ak je zavedeny program spolo¢ného vyuzivania
organov a tkaniv z usmrtenych zvierat.

(4) Ak sa mé& vykonat projekt podla osobitného predpisu,41 priloZi sa k Ziadgsti 0 povolenie vynimky na
testovanie kozmetickeého vyrobku alebo jeho prototypu alebo na testovanie zloziek alebo kombinacie

Zloziek kozmetického vyrobku na zvieratach vydané Uradom verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky.
(5) Ak sa mé vykonat projekt testovania chemikalie, Ziadost obsahuje okrem Udajov uvedenych v

odseku 2 aj odkaz na prislusni poZiadavku vykonania testovania na zvieratach tykajdcu sa testovanej
chemikalie a uvedenie dévodov testovania chemikalie na zvieratach.

(6) Ak sa ma vykonat projekt mimo zariadenia uZivatela, odévodni sa to v Ziadosti.
(7) Vyplnené ziadost' s jej suCastami sa dorucuje poStou prislusnému organu. Ak je to mozné, Ziadost
sa dorucuije aj elektronickou postou na adresu uveden( na webovom sidle prislusného organu.

(8) Pri vykonavani viacerych generickych projektov tym istym uzivatelom sa Ziadost podava pre kazdy
druh generického projektu samostatne. V Ziadosti sa uvedie typ regulovanej metédy a predpokladany
pocet a druh pouZzitych zvierat za obdobie jedného roku v danej regulovanej metdde, pri€om nie s
dotknuté ostatné poziadavky podia odsekov 1 az 7.

Hodnotenie projektu

(1) Sdhlas etickej komisie s projektom je odpora¢anim pre osobu zodpovednli za projekt alebo
uzivatela na jeho predloZenie na schvalenie. Pri nesulade projektu s poZiadavkami podla § 36
nariadenia vlady sa odporuc¢a osobe zodpovednej za projekt alebo uzivatelovi upravit ¢asti projektu, v
ktorych bol nesulad zisteny.

(2) Etickda komisiu tvoria vedecki pracovnici a osoby nezavislé od vedeckej prace, pricom asporn jedna
tretina ¢lenov etickej komisie su pracovnici nezavisli od zariadenia uzivatela, ktorého projekt sa hodnoti,
alebo od jeho zriadovatela, a ¢lenovia etickej komisie, ktori si zamestnancami zariadenia uzivatela, su
nezainteresovani na posudzovanom projekte.

(3) Pocet ¢lenov etickej komisie je neparny, najmenej ich je pat. Predseda etickej komisie je osoba
nezavisla od zariadenia uzivatela, ktorého projekt sa hodnoti.

(4) Pisomné vyjadrenie etickej komisie podla § 17 ods. 3 pism. b) obsahuje aj vyjadrenie suhlasu s
pripravovanym projektom. Pri potrebe spatného posudenia projektu sa tato potreba od6évodni a navrhne
sa termin jeho spatného posudenia.

Proces schvalovania projektu
(1) Pri schvalovani projektov sa berie do Gvahy stanovisko poradného organu.
(2) Poradny orgén je rozdeleny na
a) skupinu na posudzovanie predloZeného projektu z etického hladiska v sulade s poZiadavkami
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podla 8 36 ods. 3 a 4 nariadenia vlady a

b) skupinu na posudzovanie predloZzeného projektu z odborného hfadiska podla § 36, 37, 39 a 40
nariadenia vlady.

(3) Projekt sa predklada ¢lenom poradného organu vo forme prepisu v elektronickej podobe anonymne
a v najvac¢sej moznej miere zachovavajlicej ochranu duSevného vlastnictva a dévernych informacii.

(4) Vypracovava sa pisomné stanovisko poradného organu k predkladanému projektu.

(5) Clenmi poradného orgénu st vedci so ziskanym vysoko$kolskym vzdelanim II. stupria, ktori sa
zaoberaju vyskumom najmenej 10 rokov.

(6) Poradny orgdn mé& nepéarny pocet €lenov, tvoria ho najmenej traja vedecki pracovnici v kazdej
skupine podlia odseku 2, ktori su Specializovani vo vedeckom odbore, ktorého sa predkladany projekt
tyka.

(7) Clen poradného organu pracuje bezplatne a je opravneny pri publikovani vlastnych vedeckych prac
uvadzat svoje €lenstvo v poradnom organe.

(8) Pri posudzovani projektu poradnym organom sa prihliada na stanovisko vypracované etickou
komisiou uzivatela.

ZjednoduSeny administrativny postup

(1) Schvafovanie viacerych generickych projektov vykonavanych u jedného uZivatefa podla § 38 ods. 4
nariadenia vlady sa uskutoruje v zjednoduSenom administrativnom postupe podla § 39 nariadenia
viady.

(2) Generické projekty sa schvaluju na obdobie jedného roka.
(3) Pre jednotlivé generické projekty sa schvaluju limitné podty a druhy zvierat, ktoré sa v nich pouzija.
(4) Schvaleny genericky projekt sa povoli uzivatelovi vykonat vtedy, ak sa vopred pisomne oznami

a) identifikacia zariadenia uzivatela, v ktorom sa projekt vykonava, s uvedenim dradného Cisla
zariadenia,

b) nazov generického projektu a ¢islo rozhodnutia o schvéleni,

c) pocCty a druhy pouzitych zvierat v projekte,

d) informécia, Ze nie je prekro¢eny schvéaleny limitny pocet a druh zvierat na obdobie jedného roka,
e) datum zacatia a ukoncenia projektu.

(5) Kazdé prijatie pisomného oznamenia sa pisomne potvrdi schvalenému uzivatelovi do 15
pracovnych dni od datumu prijatia oznamenia.

(6) Pri predpokladanom prekroc€eni limitu schvaleného poctu zvierat na obdobie jedného roka poziada
sa 0 nové schvélenie podla § 35 nariadenia vlady eSte pred oznamenim vykonavania generického
projektu.

(7) Pri podavani Ziadosti o schvélenie generickych projektov uzivatelom alebo osobou zodpovednou za
vykonanie projektov sa nevypracovava netechnické zhrnutie projektu.

Netechnické zhrnutie projektu

(1) Na uverejiiovanie netechnického zhrnutia projektu sa kazdému netechnickému zhrnutiu projektu
vygeneruje cez informacny systém prislusneho organu zakladne Cislo, ktoré sa po jeho aktualizacii
dopliia malymi pismenami abecedy.

(2) Kazdé netechnické zhrnutie projektu priloZené k zZiadosti o schvalenie projektu sa zverejiuje v tej
podobe, v akej bolo dorucené.
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Zmena, doplnenie, obnovenie platnosti a zruSenie schvaleného projektu

(1) Ziadost o zmenu, doplnenie, obnovenie a zruSenie rozhodnutia o schvalenie projektu méZe podat
uzivatel alebo osoba zodpovedna za projekt.

(2) Ziadost o zmenu alebo doplInenie rozhodnutia sa tyka
a) zmeny miesta na vykonanie projektu,

b) doplnenia oséb vykonavajdcich projekt, podieflajicich sa na projekte alebo oséb zodpovednych za
starostlivost o zvierata s uvedenim ich Cisiel osved¢eni o spdsobilosti,

c) zmeny sp6sobu nadobudnutia zvierat,
d) zmeny druhu a plemena pouzivanych zvierat v postupoch.

(3) V Ziadosti 0 zmenu alebo doplnenie rozhodnutia podia odseku 2 sa uvadza
a) nazov, adresa a Uradné €islo zariadenia,

b) nazov/meno a priezvisko, sidlo/miesto podnikania, identifikacné &islo organizacie, kontaktné
Udaje uzivatefla alebo osoby zodpovednej za projekt,

c) Cislo rozhodnutia o schvaleni projektu,
d) nazov schvéaleného projektu,
e) poZadovana zmena v schvalenom projekte podfa odseku 2 a jej odévodnenie.

(4) Doplnenie schvalenia projektu o pozadované zmeny je podmienené pozitivnym vysledkom
hodnotenia projektu prislusnym organom.

(5) Pri zmene tykajlcej sa pouZitého postupu v projekte, po&tu zvierat pouzitych v postupe, spésobu
humanneho usmrtenia alebo klasifikacie krutosti postupov si obnovenie schvalovacieho procesu
vyZaduje pozitivny vysledok hodnotenia projektu etickou komisiou zariadenia a poradnym organom
prislusného organu.

(6) Ziadost' o doplnenie rozhodnutia tykajlica sa zmien podla odseku 5 sa podava podfa vzoru
uvedeného v prilohe €. 2.

(7) Rozhodnutie o schvaleni projektu

a) nemozno obnovit po uplynuti jeho platnosti; treba podat novi Ziadost o schvalenie projektu podla
poziadaviek tejto vyhlasky,

b) sa pozastavi, ak uZivatel pozastavil svoju ¢innost.

Hlasenie

Hlasenie podia § 45 nariadenia vliady sa vypifia podfa osobitného predpisu,5) ktory je zverejneny na
webovom sidle prislusneho organu.

Uéinnost’

Tato vyhlaSka nadobuida G¢innost’ 1. januara 2013.

Lubomir Jahnatek v. .
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SYSTEM EKONOMICKTCH
A PRAVMYCH INFORMAC

Priloha €. 1 k vyhlaSke €. 436/2012 Z. z.
A. Ziadost o schvalenie zariadenia chovatela alebo zariadenia dodavatela
Ziadost 01
B. Ziadost o schvélenie zariadenia uZivatela
Ziadost 02
Priloha €. 2 k vyhlaSke €. 436/2012 Z. z.
Ziadost' o schvalenie projektu
Ziadost 03

Poznamky pod é€iarou

1) 8§ 10 ods. 2 zakona €. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov.
2) 8 6 ods. 2 pism. i) druhy a treti bod zakona €. 39/2007 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
3) 8 39 ods. 7 a 9 zakona ¢. 39/2007 Z. z.

4) § 4 ods. 8 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 658/2005 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na
kozmetické vyrobky v zneni neskorSich predpisov.

Cl. 18 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22. 12. 2012).

5) Vykonavacie rozhodnutie Komisie zo 14. novembra 2012, ktorym sa stanovuje spolo¢ny format
predkladania informécii podra smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrane zvierat
pouzivanych na vedecké Ucely [oznamené pod ¢islom C(2012) 8064].

Suavislosti

Vykonava

19/2002 Z. z. Zakon, ktorym sa ustanovujiu podmienky vydavania aproximacnych nariadeni vlady SR
Verzia

¢. Znenie od Novely Poznamka

1. 01.01.2013 Zacgiatok ucinnosti. Aktuélna verzia.

0. 28.12.2012 Vyhlasené znenie.

© S-EPI s.r.0. 2010-2013 | Pracuje na systéme AToM? | Dakujeme, Ze pouzivate Zakony Pre Ludi SK

Stréanka 11 /11


http://www.zakonypreludi.sk/file/data/2012c105z436p01a.pdf
http://www.zakonypreludi.sk/file/data/2012c105z436p01b.pdf
http://www.zakonypreludi.sk/file/data/2012c105z436p02.pdf
http://www.zakonypreludi.sk/zz/2007-39#f6540506
http://www.zakonypreludi.sk/zz/2007-39#f6540321
http://www.zakonypreludi.sk/zz/2007-39#f6541082
http://www.zakonypreludi.sk/zz/2005-658#f6423397
http://www.epi.sk/
http://www.zakonypreludi.sk/zz/2002-19
http://www.zakonypreludi.sk/zz/2012-436/znenie-20130101
http://www.zakonypreludi.sk/zz/2012-436/znenie-20121228

