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OZNÁMENIE KOMISIE 

Plán postupného upustenia od testovania na zvieratách na účely hodnotenia chemickej 

bezpečnosti 

1 ÚVOD 

Európska únia (EÚ) je pevne odhodlaná čo najskôr postupne ukončiť testovanie na zvieratách1. 

V tomto politickom cieli sa uznáva potreba chrániť zvieratá ako cítiace bytosti2; ide nielen 

o etický imperatív, ale aj o príležitosť pre priemyselnú konkurencieschopnosť. Nahradenie 

testovania na zvieratách sa však ukázalo ako náročné a celkový pokrok je príliš pomalý (pozri 

ilustráciu 1). V rokoch 2015 – 2023 sa na testovanie na regulačné účely v EÚ použilo viac ako 

15 miliónov zvierat, pričom takmer 40 % z nich3 sa použilo na hodnotenie chemickej 

bezpečnosti 4 5. 

 

 
 

Graf 1: Počet použití zvierat na testovanie toxicity a iné testovanie bezpečnosti 

 

 
1 V smernici 2010/63/EÚ o ochrane zvierat používaných na vedecké účely (Ú. v. EÚ L 276, 20.10.2010, s. 33) sa 

stanovuje cieľ postupne ukončiť testovanie na zvieratách, hneď ako to bude z vedeckého hľadiska možné. 
2 Článok 13 Zmluvy o fungovaní Európskej únie (ZFEÚ). 
3 Väčšina zo zvyšných 60 % je určená na testovanie liekov, ktoré nie sú „chemikáliami“, ale biologickými 

produktmi, ako sú vakcíny, protilátky, krvné produkty atď., ktoré sú podrobované testovaniu bezpečnosti aj 

účinnosti. 
4 Zdroj údajov: štatistická databáza EÚ ALURES (AnimaL Use Reporting – EU System; systém EÚ na 

podávanie správ o používaní zvierat) 

https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section2_number-of-uses.html; štatistiky sú 

k dispozícii len za chránené štádiá života podľa smernice 2010/63/EÚ a na testovanie v EÚ 
5 V tomto dokumente sa pojem „chemikália“ používa v širšom zmysle. V kontexte posudzovania bezpečnosti 

potravín a krmív môže zahŕňať určité bielkoviny, aj keď si ich hodnotenie môže vyžadovať metodiky ad hoc, 

ktoré sa líšia od metodík uplatňovaných na konvenčné chemické látky. 
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V roku 2023 sa Komisia v reakcii na európsku iniciatívu občanov „Za kozmetiku bez krutosti 

– Prisľúbte Európu bez testovania na zvieratách“ zaviazala vypracovať komplexný plán 

postupného ukončenia testovania na zvieratách vykonávaného na účely hodnotení chemickej 

bezpečnosti6. 

Hodnotenia chemickej bezpečnosti používajú spoločnosti na preukázanie toho, že ich výrobky, 

ako sú priemyselné chemikálie, lieky, biocídne výrobky alebo prípravky na ochranu rastlín, sú 

pri uvádzaní na trh bezpečné. Takéto hodnotenia zahŕňajú vedecké (eko)toxikologické testy 

rôznych účinkov, pričom ide najmä o testy na zvieratách. Vďaka novým technológiám, ktoré 

boli vyvinuté v posledných desaťročiach alebo sa stále vyvíjajú, bude možné naďalej 

prispievať k postupnému ukončovaniu testovania na zvieratách. Prístupy, pri ktorých sa 

nepoužívajú zvieratá, majú potenciál byť nákladovo efektívnejšie a rýchlejšie, čím sa zvýši 

konkurencieschopnosť a skráti čas potrebný na uvedenie na trh. Ďalší rozvoj prístupov, pri 

ktorých sa nepoužívajú zvieratá, je potrebný aj na posilnenie inovačnej sily priemyselných 

odvetví, pre ktoré platí zákaz testovania na zvieratách, ako je kozmetické odvetvie. Okrem toho 

široká verejnosť požaduje výrobky, ktoré boli vyvinuté zodpovedne bez toho, aby spôsobovali 

utrpenie zvieratám. EÚ stojí na čele priekopníckych alternatívnych metód. Komisia 

prevádzkuje Referenčné laboratórium Európskej únie pre alternatívne metódy k testovaniu na 

zvieratách ako neoddeliteľnú súčasť svojho Spoločného výskumného centra (JRC)7. Za 

posledné dve desaťročia poskytla EÚ na výskum finančné prostriedky vo výške takmer 1,5 

miliardy EUR a vytvorila jedno z najpokročilejších odvetví na svete pre alternatívy 

k testovaniu na zvieratách, od subjektov zameraných na výskum až po inovačné laboratóriá, 

z ktorých mnohé sú malé až stredné podniky. Predpokladá sa, že globálny trh s prístupmi bez 

používania zvierat bude rýchlo rásť: napríklad sa očakáva, že toxikologické testovanie in vitro 

bude mať do roku 2032 objem trhu až 30 miliárd EUR a ročnú mieru rastu 12 %8. 

Tento plán je prepojený s viacerými stratégiami EÚ na podporu inovácií, ktoré sú súčasťou 

politického programu na roky 2024 – 2029, a posilňuje ich spoločný vplyv. Cieľom Stratégie 

pre vedy o živej prírode 9 je zvýšiť konkurencieschopnosť EÚ stimulovaním pokroku 

v oblastiach, ako je zdravotná starostlivosť, poľnohospodárstvo, potraviny a biotechnológia, 

v ktorých prístupy bez používania zvierat prispejú k bezpečnému a udržateľnému používaniu 

chemikálií. Cieľom návrhu európskeho aktu o biotechnológiách10  je vytvoriť alebo posilniť 

podmienky na uvedenie biotechnológií z laboratórií do tovární. Stratégia EÚ pre startupy 

a scaleupy11, a budúci európsky inovačný akt12 budú podporovať malé, inovačné spoločnosti 

 
6 C(2023) 5041: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52023XC0818 %2801 %29&qid=1773663489800 
7 Zuang, V., Ahs Lopez, E., Baccaro, M., Barroso, J., Berggren, E. et al., Non-Animal Methods in Science and 

Regulation - EURL ECVAM Status Report 2025 (Metódy vo vede, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, a ich 

regulácia – Správa EURL ECVAM o stave z roku 2025), Úrad pre vydávanie publikácií Európskej únie, 

Luxemburg, 2026, https://data.europa.eu/doi/10.2760/8549094, JRC145459. 
8 In-Vitro Toxicology Testing Market Size, Trends, Growth Report 2032 (Trendy týkajúce sa veľkosti trhu s in 

vitro toxikologickým testovaním, Správa o raste do roku 2032). 
9 COM(2025) 525, https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0525&qid=1762330863739. 
10 https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-establish-measures-strengthen-unions-

biotechnology-and-biomanufacturing-sectors_sk. 
11 COM(2025) 270, EUR-Lex - 52025DC0270 - SK - EUR-Lex; (2025) 138, EUR-Lex - 52025SC0138 - SK - 

EUR-Lex. 
12 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/news/all-research-and-innovation-news/commission-seeks-

feedback-future-european-innovation-act-2025-07-09_sk. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52023XC0818%2801%29&qid=1773663489800
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52023XC0818%2801%29&qid=1773663489800
https://data.europa.eu/doi/10.2760/8549094
https://www.databridgemarketresearch.com/reports/global-vitro-toxicology-testing-market#:~:text=The%20global%20in%2Dvitro%20toxicology%20testing%20market%20size,accuracy%20in%20both%20pharmaceutical%20and%20chemical%20testing
https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-establish-measures-strengthen-unions-biotechnology-and-biomanufacturing-sectors_sk
https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-establish-measures-strengthen-unions-biotechnology-and-biomanufacturing-sectors_sk
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:52025DC0270
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:52025SC0138
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:52025SC0138
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/news/all-research-and-innovation-news/commission-seeks-feedback-future-european-innovation-act-2025-07-09_sk
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/news/all-research-and-innovation-news/commission-seeks-feedback-future-european-innovation-act-2025-07-09_sk
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tým, že uľahčia prístup k financovaniu a odstránia prekážky ich úspechu. Navrhovaný 

Európsky fond pre konkurencieschopnosť 13  poskytne integrovaný finančný rámec pre 

investície EÚ v strategických odvetviach, ktorý pomôže posilniť inovačnú kapacitu Európy, 

a to aj pokiaľ ide o prístupy, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. V akčnom pláne pre 

chemický priemysel 14 Komisia zdôrazňuje, že inovácie zohrávajú kľúčovú úlohu pri 

zvyšovaní chemickej bezpečnosti, a oznamuje zámer uverejniť tento plán. Dobrovoľný rámec 

pre inherentnú bezpečnosť a udržateľnosť (SSbD)1516 usmerňuje inovácie s cieľom 

navrhnúť bezpečný a udržateľný životný cyklus chemikálií a materiálov a nabáda k prístupom, 

pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

2 CIELE PLÁNU 

V tomto pláne sa stanovuje jasný cieľ a konkrétne kroky potrebné na prechod od tradičných 

metód testovania na zvieratách k inovačným prístupom, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá. Zároveň udržiava neochvejný záväzok zachovať integritu hodnotení bezpečnosti, 

ktoré zaisťujú vysokú úroveň ochrany zdravia ľudí a zvierat a životného prostredia. Prístupy, 

pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, musia poskytovať rovnakú úroveň ochrany ako 

v súčasnosti zavádzané metódy. 

K plánu je pripojený pracovný dokument útvarov Komisie [SWD(2026) 144], v ktorom sa 

podrobne uvádza dôkazová základňa na podporu navrhovaných opatrení. Tieto opatrenia zatiaľ 

neumožňujú v plnej miere prechod vo všetkých oblastiach a v priebehu vykonávania môže byť 

potrebné ich doplniť o ďalšie opatrenia. 

V pláne sa počíta s postupným nahradením všetkých testov na zvieratách na účely 

hodnotenia chemickej bezpečnosti v celej EÚ 17 18,,. Obsahuje odporúčania v 15 

legislatívnych oblastiach19, ktoré sa týkajú priemyselných chemikálií, spotrebiteľských 

výrobkov, pesticídov, biocídov, chemických farmaceutických výrobkov20, prídavných látok 

v potravinách a krmivách a overovania biokompatibility zdravotníckych pomôcok. Vzhľadom 

na rozmanitosť postupov posudzovania rizík v jednotlivých odvetviach21 sa v pláne počíta 

s prispôsobeným vykonávaním odporúčaní v súlade s legislatívnymi protokolmi v rámci 

 
13 COM(2025) 555, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025PC0555. 
14 COM(2025) 530, EUR-Lex - 52025DC0530 - SK - EUR-Lex; 
15 Príloha k odporúčaniu Komisie, ktorým sa vytvára európsky rámec pre posudzovanie „inherentne bezpečných 

a udržateľných“ chemikálií a materiálov (2023). 
16 Safe and Sustainable by Design chemicals and materials – Methodological Guidance (Inherentne bezpečné 

a udržateľné chemikálie a materiály – Metodologické usmernenie), technická správa JRC, 2024. Abbate E. et al., 

Úrad pre vydávanie publikácií Európskej únie, EUR 31942 EN. 
17 S výnimkou záverečných fáz testovania bezpečnosti veterinárnych liekov u cieľových druhov zvierat. 
18 Nahradenie všetkých testov na zvieratách v súlade so smernicou 2010/63/EÚ. To zahŕňa aj nahradenie 

používania nechránených štádií života a bezstavovcov. Smernica je založená na zásade nahradenia, obmedzenia 

a zjemnenia a priorizuje nahradenie testovania na cítiacich bytostiach, ako sú stavovce v chránených štádiách 

života. V pláne sa preto uvažuje o nahradení používania nechránených štádií života a bezstavovcov ako 

o dlhodobom cieli. 
19 Vrátane nariadenia REACH, právnych predpisov o liekoch, prípravkoch na ochranu rastlín, biocídoch, 

potravinárskych a kŕmnych doplnkových látkach atď. Pozri úplný zoznam právnych predpisov v pracovnom 

dokumente útvarov Komisie (príloha I). 
20 Do rozsahu pôsobnosti patria len chemické lieky; vylúčené sú biologické látky, vakcíny, génové terapie, lieky 

na inovatívnu liečbu a nové veterinárne lieky na liečebné použitie. 
21 Napríklad komplexné mnohozložkové látky, nanomateriály a iné progresívne materiály, materiály biologického 

pôvodu atď. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:52025PC0555
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:52025DC0530
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-12/Commission%20recommendation%20-%20establishing%20a%20European%20assessment%20framework%20for%20safe%20and%20sustainable%20by%20design%20-%20annex.PDF
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-12/Commission%20recommendation%20-%20establishing%20a%20European%20assessment%20framework%20for%20safe%20and%20sustainable%20by%20design%20-%20annex.PDF
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každej oblasti. Bude zároveň zahŕňať prístup „jedno zdravie“22 23 s cieľom zaujať holistický 

a udržateľný prístup k hodnoteniu chemickej bezpečnosti. 

Tento plán predstavuje usmerňujúci plán opatrení, ktoré sú rozdelené do troch pilierov. 

• Pilier I – stanovujú sa v ňom spôsoby, ako dosiahnuť zmenu – smerom 

k postupnému ukončeniu používania zvierat zjednodušením identifikácie 

regulačných potrieb a urýchlením vývoja, validácie, kvalifikácie, normalizácie 

a uplatňovania prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, s cieľom uspokojiť tieto 

potreby. 

• Pilier II – zosúladením inštitucionálneho úsilia a zdrojov sa v pláne presadzuje ambícia 

EÚ udržať Európu na čele výskumu a inovácií uplatňovaním prístupov, pri ktorých 

sa nepoužívajú zvieratá. Podporí rozvoj regulačných požadovaných nástrojov 

a ekosystému inovačných podnikov. 

• Pilier III – v pláne sa navrhuje spoľahlivý organizačný rámec pre spoluprácu 

v Európe aj mimo nej. Rámec uľahčí vykonávanie navrhovaných opatrení a podporí 

spoluprácu medzi členskými štátmi EÚ, rôznymi regulačnými odvetviami 

a medzinárodnými partnermi. 

 

Graf 2: Opatrenia plánu sú rozdelené do troch pilierov 

3 OPATRENIA ZAMERANÉ NA POSTUPNÉ UKONČENIE TESTOVANIA NA 

ZVIERATÁCH 

3.1 Pilier I – Dosiahnutie zmeny – postupné ukončenie používania zvierat 

3.1.1 Identifikácia príležitostí na postupné ukončenie používania zvierat 

Prístupy, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, sú metódy, ktoré v plnej miere nahrádzajú 

 
22 https://www.who.int/health-topics/one-health. 
23 Jedno zdravie – Verejné zdravie – Európska komisia. 
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používanie živých zvierat 24. Hoci cieľom plánu je postupne ukončiť (t. j. úplne nahradiť) 

testovanie na zvieratách, obmedzenie aj zjemnenie zostávajú dôležitými míľnikmi na tejto 

ceste. 

 
 

3.1.2 Príprava na prechod na hodnotenia chemickej bezpečnosti bez použitia zvierat 

Donedávna sa úsilie o nahradenie testovania na zvieratách zameriavalo na získanie 

rovnocenných informácií prostredníctvom prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. Tu 

sa dosiahol úspech v prípade konkrétnych regulačných sledovaných parametrov, ako je 

senzibilizácia pokožky, kde existuje dobré pochopenie biologických mechanizmov. V takýchto 

prípadoch by sa požadované informácie mohli poskytnúť prostredníctvom osobitnej 

kombinácie metód, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

V prípade zložitejších sledovaných parametrov, ako je toxicita po opakovaných dávkach alebo 

reprodukčná toxicita, sa všeobecne uznáva, že vývoj v oblasti nahradenia je veľmi náročný. 

Prístupy, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, poskytujú iné informácie, než aké sa získavajú 

z testov na zvieratách, čo si vyžaduje preskúmanie rôznych parametrov z viacerých metód 

s cieľom posúdiť, či sú splnené ciele ochrany. V dôsledku toho sa musia zmeniť metódy aj 

celkový rámec posudzovania bezpečnosti. Prechod na nový vedecký rámec pre integráciu 

informácií, ktoré sa netýkajú zvierat, predstavuje zmenu paradigmy. Po jeho vypracovaní 

a schválení bude potrebné vykonať revíziu niektorých právnych predpisov upravujúcich 

hodnotenia chemickej bezpečnosti alebo usmernení. Zároveň predstavuje príležitosť na 

harmonizáciu hodnotení vo všetkých odvetviach v súlade s prístupom „jedna látka, jedno 

hodnotenie 25“ (OSOA), pričom budúca spoločná platforma údajov o chemikáliách bude 

prostriedkom modernizácie. 

 
24 V tomto dokumente sa zámerne nepoužíva pojem metodiky nového prístupu (okrem prípadov, keď je súčasťou 

názvu projektu), keďže existuje mnoho vymedzení pojmov a niektoré z nich stále zahŕňajú používanie živých 

zvierat. 
25 Balík týkajúci sa prístupu „jedna látka, jedno hodnotenie“ pozostáva z troch právnych predpisov: i) nariadenie 

Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2025/2455 z 26. novembra 2025, ktorým sa vytvára spoločná platforma 

údajov o chemikáliách, stanovujú pravidlá na zabezpečenie vyhľadateľnosti, prístupnosti, interoperability 

a opätovnej použiteľnosti údajov z uvedenej platformy a zavádza rámec pre monitorovanie a výhľad v oblasti 

chemikálií; ii) nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2025/2457 z 26. novembra 2025, ktorým sa 

menia nariadenia (ES) č. 178/2002, (ES) č. 401/2009, (EÚ) 2017/745 a (EÚ) 2019/1021, pokiaľ ide 

o prerozdelenie vedeckých a technických úloh a zlepšenie spolupráce medzi agentúrami Únie v oblasti 

chemikálií; a iii) smernica Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2025/2456 z 26. novembra 2025, ktorou sa 

mení smernica 2011/65/EÚ, pokiaľ ide o prerozdelenie vedeckých a technických úloh Európskej chemickej 

agentúre. 

Vymedzenie zásady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia podľa článku 4 smernice 

2010/63/EÚ 

Nahradenie – metóda alebo stratégia testovania, ktorá nezahŕňa používanie živých zvierat. 

Obmedzenie – obmedzenie počtu zvierat používaných v rámci projektu na určitý účel bez 

toho, aby boli ohrozené ciele projektu. 

Zjemnenie – zjemnenie metód s cieľom odstrániť alebo obmedziť bolesť, utrpenie, strach 

alebo poškodenie zvierat. Používanie druhov s potenciálne nižšou schopnosťou pociťovať 

bolesť, utrpenie a strach (vrátane stavovcov alebo bezstavovcov v počiatočných štádiách 

života) by preto viedlo k zjemneniu. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502455
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502455
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502455
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502455
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502455
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502457
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502457
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502457
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502457
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502456
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502456
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ:L_202502456
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Prvým navrhovaným krokom je načrtnúť koncepčný, zastrešujúci nový vedecký rámec na 

hodnotenie chemickej bezpečnosti 26. Takýto rámec pomôže rozpoznať medzery v poznatkoch, 

priorizovať budúce financovanie výskumu a identifikovať akékoľvek potreby možných zmien. 

Hodnotenia chemickej bezpečnosti bez použitia zvierat sa budú väčšinou opierať skôr 

o mechanistické chápanie toxicity než o pozorovanie nepriaznivých účinkov na zvieratá. To 

zahŕňa určenie toho, či zmeny na molekulárnej úrovni predpovedajú nepriaznivé výsledky a či 

je v prípade potreby možné ich kvantitatívne opísať. Okrem toho by sa z hľadiska prístupu 

„jedno zdravie“ malo viac integrovať posudzovanie rizík pre ľudské zdravie s posudzovaním 

rizík pre životné prostredie. Prístupy, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, musia poskytovať 

rovnakú úroveň ochrany ako v súčasnosti zavádzané metódy, čo je základnou zásadou 

tohto plánu 27. Na dosiahnutie tohto cieľa by mal budúci rámec hodnotenia, pri ktorom sa 

nepoužívajú zvieratá, poskytovať informácie potrebné na určenie toho, či sa dosiahla 

„primeraná úroveň ochrany“ (vymedzená regulačným kontextom a formuláciou problému) pre 

ľudské zdravie a životné prostredie. Primeraná úroveň ochrany predstavuje vo všeobecnosti 

úroveň reziduálneho rizika, pre ktorú je kombinácia závažnosti účinku a očakávanej 

pravdepodobnosti jeho výskytu prijateľná alebo aspoň tolerovateľná z hľadiska spoločenských 

rizík a prínosov 28. 

Niektoré právne predpisy Únie obsahujú jedinečné požiadavky na testovanie bezpečnosti 

a účinnosti na cieľových druhoch zvierat (napr. veterinárnych liekov). Nepatria preto do 

rozsahu pôsobnosti plánu. Vzhľadom na rozsiahly a zložitý regulačný a vedecký ekosystém je 

potrebná cielená spolupráca s reprezentatívnym spektrom zainteresovaných strán na účely 

zistenia toho, ako zvládajú významnú zmenu, ktorú prechod prináša pre ich oblasti. Poznatky 

z výskumu v oblasti spoločenských vied umožňujú analyzovať dynamiku sociálno-

technických zmien, a tým formovať riadenie zmien smerom k postupnému ukončeniu 

testovania na zvieratách. 

3.1.3 Prechodné iniciatívy – čiastkové zmeny ako súčasť vykonávania plánu 

Zainteresované strany vykonávajú alebo plánujú mnohé činnosti, ktoré pomôžu dosiahnuť cieľ 

plánu, ktorým je postupné ukončenie testovania na zvieratách pri regulačnom hodnotení 

chemikálií. Komisia zriadila dynamickú platformu známu ako Katalóg prechodných iniciatív 
29 s cieľom zhromažďovať a prezentovať štruktúrované úsilie, ktoré prispieva k tomuto 

prechodu. Funguje ako živé úložisko, v ktorom sa vykonávajú aktualizácie prebiehajúcich 

iniciatív a pridávajú sa do neho nové iniciatívy. V každej iniciatíve sa koherentne opisujú 

činnosti, výstupy a plánované výsledky, pričom sa preukazuje, ako iniciatíva prispieva 

k postupnému ukončeniu testovania na zvieratách 30. Katalóg je takisto usmernením pre 

spoluprácu, keďže jednotlivé iniciatívy alebo skupiny iniciatív môžu slúžiť ako ústredné body 

 
26 Pozri pracovný dokument útvarov Komisie, kapitolu 2.2.1 „Dlhodobý posun smerom k hodnoteniu rizík novej 

generácie (NGRA) v právnych predpisoch EÚ o chemikáliách“. 
27 Pozri aj návrhy na charakterizáciu tejto úrovne ochrany uvedené v kapitole 2.2.2 pracovného dokumentu 

útvarov Komisie. „Charakterizácia úrovne ochrany a úrovne spoľahlivosti v súvislosti s hodnotením rizík novej 

generácie“. 
28 Pozri kapitolu 2.2.2 pracovného dokumentu útvarov Komisie, ktorý je sprievodným dokumentom k tomuto 

oznámeniu. 
29 Katalóg údajov Spoločného výskumného centra – Katalóg prechodných iniciatív JRC, ktoré prispievajú 

k nahradeniu alebo obmedzeniu používania zvierat pri regulačnom hodnotení chemikálií – Európska komisia. 
30 Worth A.P a Berggren E., NAM Journal, zväzok 2, 2026, 100082, ISSN 3050-6204, 

https://doi.org/10.1016/j.namjnl.2026.100082. 

https://data.jrc.ec.europa.eu/dataset/a8517c2c-dec8-42f8-b906-709ca9db748d
https://data.jrc.ec.europa.eu/dataset/a8517c2c-dec8-42f8-b906-709ca9db748d
https://doi.org/10.1016/j.namjnl.2026.100082
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pre komunity praxe. 

3.1.4 Odporúčané opatrenia týkajúce sa zdravotných a environmentálnych 

hodnotení 

V pláne sa uvádzajú konkrétne odporúčania týkajúce sa prechodu na prístupy, pri ktorých sa 

nepoužívajú zvieratá, vo všetkých oblastiach hodnotenia chemickej bezpečnosti. Sú zaradené 

pod opatrenia uvedené nižšie. 

1. Krátkodobé opatrenia – disponibilné prístupy, pri ktorých možno okamžite alebo 

v krátkom časovom rámci začať proces zavádzania do regulačnej praxe, a to aj vo 

forme vynechania nadbytočných testov. 

2. Strednodobé opatrenia – prístupy, v prípade ktorých sa vyžadujú ďalšie kroky 

v oblasti validácie alebo regulačnej adaptácie. Po dokončení požadovaných krokov sa 

prístupy budú okamžite implementovať, ak sa budú považovať za prijateľné na širšie 

použitie v danom regulačnom kontexte. 

3. Dlhodobé opatrenia – nové vymedzenie rámcov vedeckého hodnotenia bezpečnosti 

a výkonnostných kritérií pre budúce prístupy, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

Dlhodobé opatrenia zahŕňajú potrebu vyvinúť ďalšie prístupy, ktoré sa budú vykonávať 

v danom regulačnom kontexte, ak sa budú považovať za prijateľné. Práca na novom 

rámci vedeckého hodnotenia bezpečnosti sa začne vykonávať okamžite ako hlavná 

činnosť zameraná na vykonávanie tohto plánu. 

Tabuľky 2 a 3 v prílohe poskytujú prehľad krátkodobých, strednodobých a dlhodobých 

opatrení, pričom podrobnejšie informácie sú uvedené v pracovnom dokumente útvarov 

Komisie 31. Spolu s agentúrami EÚ, členskými štátmi a zainteresovanými stranami bude 

Komisia naďalej určovať a spresňovať opatrenia umožňujúce transformáciu. 

3.1.5 Premietnutie inovačných metód do regulačných aplikácií 

Štúdie používané na hodnotenie chemickej bezpečnosti v EÚ sa často riadia usmerneniami 

k testovaniu Organizácie pre hospodársku spoluprácu a rozvoj (OECD) alebo metódami 

uvedenými v nariadení EÚ o testovacích metódach 32. Usmernenia ICH 33 sa uplatňujú na lieky 

na humánne použitie a usmernenia VICH 34 na veterinárne lieky, čím sa podporuje 

harmonizované testovanie bezpečnosti, kvality a účinnosti. Treťou cestou akceptovania metód 

je proces normalizácie Medzinárodnej organizácie pre normalizáciu (ISO) alebo Európskeho 

výboru pre normalizáciu (CEN), najmä v prípade zdravotníckych pomôcok 35. V niektorých 

legislatívnych oblastiach zohráva dôležitú úlohu kvalifikácia metód v kontexte konkrétneho 

použitia 36. Tento systém má výhody pre regulačné orgány aj odvetvie, poskytuje právnu istotu 

 
31 Pozri SWD(2026) 144, kapitoly 3 a 4. 
32 Nariadenie (ES) č. 440/2008 z 30. mája 2008, ktorým sa ustanovujú testovacie metódy podľa nariadenia 

Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 o registrácii, hodnotení, autorizácii a obmedzovaní 

chemických látok (REACH). 
33 Medzinárodná konferencia o zosúladení technických požiadaviek na registráciu farmaceutík na humánne 

použitie (ICH) https://www.ich.org/. 
34 Medzinárodná spolupráca pri harmonizácii technických požiadaviek na registráciu veterinárnych liekov 

https://vichsec.org/. 
35 Ďalším príkladom je technológia orgánu na čipe, pre ktorú Európska komisia vypracovala normalizačný plán 

(Stanovenie plánu normalizácie technológie orgánu na čipe – Európska komisia). 
36 Napr. vo farmaceutickom a potravinárskom sektore, pozri: Kvalifikácia nových metodík vývoja liekov | 

Európska agentúra pre lieky (EMA) alebo projekt úradu EFSA s názvom NAMs4NANO 

 

https://www.ich.org/
https://vichsec.org/
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/jrc-news-and-updates/setting-out-roadmap-standardisation-organ-chip-technology-2025-01-13_sk
https://www.ema.europa.eu/en/qualification-novel-methodologies-medicine-development#guidance-for-applicants-9843
https://www.ema.europa.eu/en/qualification-novel-methodologies-medicine-development#guidance-for-applicants-9843
https://www.ema.europa.eu/en/qualification-novel-methodologies-medicine-development#guidance-for-applicants-9843
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a zabezpečuje efektívnosť pri posudzovaní získaných informácií a opätovnom použití údajov 

medzi odvetviami a rôznymi medzinárodnými jurisdikciami. Z konzultácií so 

zainteresovanými stranami vyplynulo, že nedostatočné financovanie validačných alebo 

normalizačných štúdií je prekážkou zavádzania takýchto metód 37. Okrem toho by lepšie 

stanovenie priorít pri vývoji metód validácie, kvalifikácie a normalizácie na základe 

skutočných regulačných potrieb mohlo pomôcť urýchliť ich prijatie. Komisia preto zavedie 

trojstupňový mechanizmus, ktorý systematicky a transparentne identifikuje kľúčové oblasti 

regulačných potrieb pre alternatívne prístupy k testovaniu na zvieratách vo všetkých 

legislatívnych oblastiach v rozsahu pôsobnosti tohto plánu. 

 

1. Regulačné orgány majú najlepšie predpoklady na to, aby určili, ktoré informácie sú 

potrebné na zabezpečenie toho, aby alternatívne prístupy účinne plnili ciele ochrany 

stanovené v príslušných právnych predpisoch. Štruktúry spolupráce agentúr 38 

zohrávajú kľúčovú úlohu pri získavaní spätnej väzby od expertov z členských štátov 

a agentúr v rôznych legislatívnych oblastiach. 

2. Riadiaci tím plánu 39 zhrnie regulačné potreby v správe 40. 

3. Správa bude podkladom pre expertnú skupinu Komisie pre prístup „jedna látka, jedno 

hodnotenie“, ktorá je najlepším subjektom pre vykonanie konsolidácie vstupov 

z rôznych odvetví o regulačných potrebách vývoja metód v rôznych oblastiach. 

Správa poskytne informácie Komisii, členským štátom a zainteresovaným stranám, pokiaľ ide 

o otázku prioritizácie vývoja prístupov a metód validácie, kvalifikácie a normalizácie. 

3.1.6 Priestory pre regulačné skúmanie a bezpečné priestory 

Bezpečné priestory a priestory pre regulačné skúmanie môžu zlepšiť regulačnú 

predvídateľnosť, podporiť inovácie a znížiť ich rizikovosť a urýchliť prechod na hodnotenie 

bezpečnosti bez použitia zvierat prostredníctvom posilnenia kolaboratívneho vzdelávania. 

Bezpečné priestory sú platformy, ktoré žiadateľom umožňujú dôverne si vymieňať údaje 

s regulačnými orgánmi s cieľom zistiť možnú prijateľnosť konkrétnych metód v danom 

prípade. Umožňujú nezáväzné výmeny s cieľom preskúmať prijateľnosť alternatívnych 

prístupov bez regulačných dôsledkov. Podporujú otvorený dialóg a vzájomné porozumenie 

a zároveň znižujú vnímané riziko včasnej angažovanosti. 

Priestory pre regulačné skúmanie sú neformálne prostredia s viacerými zainteresovanými 

stranami, ktoré spájajú regulačné orgány, priemysel, akademickú obec a mimovládne 

organizácie (MVO) s cieľom diskutovať o vedeckých a technických aspektoch alternatív 

k testovaniu na zvieratách, identifikovať nedostatky v údajoch a spoločne vyvíjať riešenia. 

Spomedzi decentralizovaných agentúr EÚ poskytuje Európska agentúra pre lieky (EMA) 

najpokročilejší model zosúladený s koncepciou bezpečného priestoru prostredníctvom 

 
(GP/EFSA/MESE/2022/01) https://www.efsa.europa.eu/en/news/nanotechnology-promoting-uses-new-

assessment-methods.. 
37 https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/chemicals/reach/roadmap-towards-phasing-out-animal-

testing_sk. 
38 Pozri kapitolu 3.3.3. Zapojenie expertov z členských štátov a zainteresovaných strán do štruktúr spolupráce 
39 Pozri kapitolu 3.3.2 Riadiaci tím pre plánu. 
40 Napr. prezentovanej ako zhrnutie vo forme pracovného dokumentu útvarov Komisie. 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.efsa.europa.eu%2Fen%2Fnews%2Fnanotechnology-promoting-uses-new-assessment-methods&data=05%7C02%7CSofia.BATISTA%40efsa.europa.eu%7C8cc9249131354cca317b08de8120030f%7C406a174be31548bdaa0acdaddc44250b%7C0%7C0%7C639090171655619030%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=KydZY0nbTEMqhNMJpvyBDu3iAsPlpGYjK6IUe3IbAd4%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.efsa.europa.eu%2Fen%2Fnews%2Fnanotechnology-promoting-uses-new-assessment-methods&data=05%7C02%7CSofia.BATISTA%40efsa.europa.eu%7C8cc9249131354cca317b08de8120030f%7C406a174be31548bdaa0acdaddc44250b%7C0%7C0%7C639090171655619030%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=KydZY0nbTEMqhNMJpvyBDu3iAsPlpGYjK6IUe3IbAd4%3D&reserved=0
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/chemicals/reach/roadmap-towards-phasing-out-animal-testing_sk
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/chemicals/reach/roadmap-towards-phasing-out-animal-testing_sk
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iniciatív, ako je osobitná skupina pre inovácie, dobrovoľné predkladanie údajov („bezpečný 

prístav“), vedecké poradenstvo a kvalifikačné postupy. Európsky úrad pre bezpečnosť potravín 
41 (EFSA) a Európska chemická agentúra (ECHA) ponúkajú všeobecnú podporu pred 

predložením dokumentácie alebo žiadosti a asistenčnú podporu (helpdesk), ale chýbajú im 

mechanizmy na poskytovanie vedeckého poradenstva o alternatívnych prístupoch alebo dialóg 

na preskúmanie ich regulačnej uplatniteľnosti. Výbor členských štátov (MSC) agentúry ECHA 

zriadený nariadením REACH 42 má právny rámec a mechanizmus 43 na zohľadnenie 

dostupnosti alternatív k testovaniu na zvieratách 44 pri rozhodovaní o návrhu na testovanie. 

 

Akčné body v rámci piliera I – Dosiahnutie zmeny – postupné ukončenie používania 

zvierat 

 

Nahradenie, obmedzenie alebo zjemnenie testovania na zvieratách v krátkodobom až 

dlhodobom horizonte 

• Podporiť vykonávanie viac ako 30 cielených odporúčaní s cieľom nahradiť, obmedziť 

alebo zjemniť testovanie na zvieratách v krátkodobom až dlhodobom horizonte, ako sa 

uvádza v prílohe (tabuľky 2 a 3). 

• Vyzvať úrad EFSA a agentúru ECHA, aby v roku 2026 zorganizovali workshop na 

podporu vykonávania opatrení v oblasti pesticídov a biocídov 45. 

 

Podpora zmeny 

• Poskytnúť prístup k experimentálnym zariadeniam Referenčného laboratória JRC 

EÚ pre alternatívne metódy k testovaniu na zvieratách – podporovať spoločnosti, 

ktoré potrebujú testovať, rozširovať a validovať výrobky súvisiace s alternatívnym 

prístupom. 

• Podporovať a aktualizovať dynamický Katalóg prechodných iniciatív. 

• Využívať poznatky z výskumu v oblasti spoločenských vied na podporu riadenia 

potrebných zmien. 

 

Identifikácia regulačných potrieb – podpora validácie, kvalifikácie a normalizácie 

• Zaviesť mechanizmus na identifikáciu regulačných potrieb pre alternatívne prístupy 

k testovaniu na zvieratách. 

• Poskytnúť informácie o možnostiach financovania validácie, kvalifikácie 

a normalizácie prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

• Naďalej podporovať prípravu a aktualizáciu noriem EÚ alebo medzinárodných 

noriem 46 týkajúcich sa prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

 
41 Pozri napr. Katalóg podporných iniciatív EFSA počas životného cyklu žiadostí týkajúcich sa regulovaných 

výrobkov. 

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/sp.efsa.2021.EN-6472 
42 Pozri odôvodnenie 64 nariadenia (ES) č. 1907/2006 (nariadenie REACH). 
43 Napr. lehotu na predloženie vedeckých informácií, aby sa zabránilo zbytočnému testovaniu na zvieratách. 
44 Napr. vrátane existujúcich údajov o podobných látkach. 
45 Workshop o vykonávaní plánu EK na postupné vyraďovanie testovania na zvieratách v prípade pesticídov 

a biocídov | EFSA 
46 Harmonizované normy, ako sú normy vypracované Európskym výborom pre normalizáciu (CEN) alebo 

 

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/sp.efsa.2021.EN-6472
https://www.efsa.europa.eu/en/events/workshop-implementing-ec-roadmap-phasing-out-animals-pesticides-and-biocides
https://www.efsa.europa.eu/en/events/workshop-implementing-ec-roadmap-phasing-out-animals-pesticides-and-biocides
https://www.efsa.europa.eu/en/events/workshop-implementing-ec-roadmap-phasing-out-animals-pesticides-and-biocides
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• Pracovať na tom, aby bol formálny postup potvrdzovania účinnejší a efektívnejší, 

a to prostredníctvom: 

- vedúcej úlohy pri revízii usmerňovacieho dokumentu OECD č. 34, 

- spolupráce s národnými kontaktnými bodmi podľa smernice 2010/63/EÚ s cieľom 

optimalizovať sieť laboratórií EÚ na validáciu alternatívnych metód 47, ako aj sieť 

členských štátov pre predbežné posúdenie regulačnej relevantnosti (PARERE), ktorú 

koordinuje Referenčné laboratórium JRC EÚ. 

 

Priestory pre regulačné skúmanie a bezpečné priestory 

• Zorganizovať workshop o skúsenostiach v EÚ s modelom regulačného skúmania 

a modelom bezpečného priestoru na podporu vykonávania takýchto mechanizmov. 

• Preskúmať možné vytvorenie priestorov pre regulačné skúmanie v rámci úradu 

EFSA na účely kvalifikácie prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, počnúc 

posúdením rizika nanomateriálov. 

• Posilniť úsilie o akceptovanie testovania na zvieratách podľa nariadenia REACH len 

ako poslednej možnosti. 

 

3.2 Pilier II – Udržanie Európy na čele výskumu a inovácií 

3.2.1 Pokračovanie investícií do výskumu a inovácií 

V rámci svojho záväzku postupne ukončiť testovanie na zvieratách Komisia uznáva, že je 

potrebné zostať na čele výskumu a inovácií v oblasti prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá. Uznáva aj význam transformačných stratégií, ktorými sa výskum konvertuje na nové 

testovacie prístupy, ktoré poskytujú spoľahlivé bezpečnostné údaje 48. 

Umelá inteligencia bude zohrávať dôležitú úlohu pri dosahovaní cieľov tohto plánu. Pomocou 

nástrojov umelej inteligencie sa čoraz viac vyvíjajú alebo podporujú prístupy, pri ktorých sa 

nepoužívajú zvieratá. Existujú jasné synergie medzi týmto plánom a únijnou Stratégiou 

využívania umelej inteligencie 49 a stratégiou pre umelú inteligenciu vo vede 50, ktoré 

urýchlia vývoj a zavádzanie umelej inteligencie v rôznych vedeckých oblastiach. Aplikácie 

umelej inteligencie siahajú od fungovania ako alternatívy k testovaniu na zvieratách 

a umožnenia objavovania poznatkov až po urýchlenie syntézy dôkazov a podporu spoločného 

výskumu. 

Údaje relevantné pre človeka sú dôležité pre vývoj prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá. Sekundárne používanie osobných elektronických zdravotných údajov stanovené 

 
Medzinárodnou organizáciou pre normalizáciu (ISO) ako európskymi a medzinárodnými normalizačnými 

organizáciami. 
47 https://joint-research-centre.ec.europa.eu/projects-and-activities/reference-and-measurement/european-union-

reference-laboratories/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam/alternative-methods-

toxicity-testing/european-union-network-laboratories-validation-alternative-methods_en 
48 Pozri aj SWD(2026) 144, kapitolu 5.5. „Transformácia inovačných metód do regulačných aplikácií – validácia, 

normalizácia, kvalifikácia“. 
49 https://digital-strategy.ec.europa.eu/sk/policies/apply-ai. 
50 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/artificial-

intelligence-ai-science_sk. 

https://joint-research-centre.ec.europa.eu/projects-and-activities/reference-and-measurement/european-union-reference-laboratories/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/european-union-network-laboratories-validation-alternative-methods_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/projects-and-activities/reference-and-measurement/european-union-reference-laboratories/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/european-union-network-laboratories-validation-alternative-methods_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/projects-and-activities/reference-and-measurement/european-union-reference-laboratories/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/european-union-network-laboratories-validation-alternative-methods_en
https://digital-strategy.ec.europa.eu/sk/policies/apply-ai
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/artificial-intelligence-ai-science_sk
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/artificial-intelligence-ai-science_sk
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v nariadení o európskom priestore pre zdravotné údaje 51 by sa mohlo stať relevantným 

spôsobom získavania údajov relevantných pre človeka. V rámci Európskej iniciatívy 

virtuálnych ľudských dvojčiat 52 sa v pláne preskúma, ako môžu údaje o ľuďoch a výpočtové 

modelovanie podporiť chemické hodnotenia. 

Významný výskum technológií, ktorý financuje EÚ a ktorý podporuje postupné ukončenie 

testovania na zvieratách, už prebieha. Na workshope o možnostiach financovania metodík 

nového prístupu, ktorý Komisia zorganizovala v apríli 2025, sa ako prioritné oblasti pre 

inovácie navrhli oblasti s vysokou mierou používania zvierat alebo oblasti, v ktorých testy na 

zvieratách vykazujú obmedzený význam pre ľudí. Diskusie boli podkladom pre tému 

programu Horizont Európa týkajúcu sa prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, (s 

podporou EÚ vo výške 49 miliónov EUR) v rámci pracovného programu na roky 2026 – 2027, 

ako bolo oznámené v Stratégii pre vedy o živej prírode. 

Európske výskumné partnerstvá a projekty, ako sú ASPIS 53, PARC 54 a NAMWISE 55, 

vytvárajú odporúčania, nástroje, praktické usmernenia a odbornú prípravu na podporu 

validácie, integrácie a regulačného zavádzania prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

Tieto činnosti sú posilnené priemyselnými iniciatívami koordinovanými prostredníctvom 

CEFIC-LRI 56, ECETOC 57, Medzinárodnej spolupráce v oblasti bezpečnosti kozmetických 

výrobkov 58 (ICCS) a odvetvovými združeniami, ako sú EFPIA 59 a Animal Health Europe 60 

pre lieky. EPAA, dlhodobé verejno-súkromné partnerstvo, poskytuje platformu na 

medziodvetvovú výmenu poznatkov, budovanie dôvery a výmenu údajov 61. 

Komisia bude naďalej investovať do výskumu a vývoja a posilňovať synergie s cieľom uľahčiť 

zavádzanie prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, prostredníctvom politických 

opatrení európskeho výskumného priestoru týkajúcich sa metodík nového prístupu 62. 

Opatrenie spája príslušné zainteresované strany z verejného, súkromného a mimovládneho 

sektora s cieľom zosúladiť politiky EÚ, vnútroštátne a regionálne politiky na účely urýchlenia 

vývoja, validácie, prijímania a zavádzania metód biomedicínskeho výskumu, liekov 

a zdravotníckych pomôcok, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

 
51 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2025/327 z 11. februára 2025 o európskom priestore pre 

zdravotné údaje a o zmene smernice 2011/24/EÚ a nariadenia (EÚ) 2024/2847 (Text s významom pre EHP), 

PE/76/2024/REV/1 (Ú. v. EÚ L, 2025/327, 5.3.2025). 
52 Virtuálne ľudské dvojča (VHT) je digitálna reprezentácia stavu ľudského zdravia alebo choroby. https://digital-

strategy.ec.europa.eu/sk/policies/virtual-human-twins. 
53 Aspis – Projektový klaster na vykonávanie nových stratégií. 
54 Partnerstvo pre posudzovanie rizík vyplývajúcich z chemikálií | Parc. 
55 https://namwise.eu/. 
56 Cefic-Lri – Long-Range Research Initiative. 
57 Home - ECETOC. 
58 ICCS - Presadzovanie hodnotení bezpečnosti kozmetických výrobkov bez použitia zvierat. 
59 efpia-recommendations-on-phasing-out-animal-testing-for-chemical-safety-assessments.pdf. 
60 AnimalhealthEurope. 
61 Mnohé výskumné a vývojové snahy sú opísané vo výročnej správe o stave Referenčného laboratória EÚ pre 

alternatívne metódy k testovaniu na zvieratách (EURL ECVAM), https://link.europa.eu/qxKQxv. 
62 https://european-research-area.ec.europa.eu/sites/default/files/documents/2025-

02/COM_2025_62_F1_PROPOSAL_FOR_A_RECOMMENDATION_EN_V5_P1_3951028.PDF. 

https://digital-strategy.ec.europa.eu/sk/policies/virtual-human-twins
https://digital-strategy.ec.europa.eu/sk/policies/virtual-human-twins
https://aspis-cluster.eu/#:~:text=ASPIS%20cluster%20is%20a%20joint%20collaboration%20of%20the,animal-free%20and%20reliable%20chemical%20risk%20assessment%20of%20tomorrow.
https://www.eu-parc.eu/
https://www.eu-parc.eu/
https://namwise.eu/
https://cefic-lri.org/
https://www.ecetoc.org/
https://www.iccs-cosmetics.org/
https://www.efpia.eu/media/meef32ki/efpia-recommendations-on-phasing-out-animal-testing-for-chemical-safety-assessments.pdf
https://animalhealtheurope.eu/
https://link.europa.eu/qxKQxv
https://european-research-area.ec.europa.eu/sites/default/files/documents/2025-02/COM_2025_62_F1_PROPOSAL_FOR_A_RECOMMENDATION_EN_V5_P1_3951028.PDF
https://european-research-area.ec.europa.eu/sites/default/files/documents/2025-02/COM_2025_62_F1_PROPOSAL_FOR_A_RECOMMENDATION_EN_V5_P1_3951028.PDF
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3.2.2 Vytvorenie priemyselného ekosystému s cieľom uviesť na trh prístupy, pri 

ktorých sa nepoužívajú zvieratá 

Rastúci hospodársky záujem o inovačnú biotechnológiu vrátane prístupov k hodnoteniu 

chemickej bezpečnosti, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, je dôležitou hnacou silou pokroku. 

Predpokladá sa, že trh s technológiami založenými na článkoch dosiahne do roku 2028 úroveň 

26,5 miliardy EUR, pričom sa očakáva, že EÚ bude mať približne 30 % celosvetového podielu 

na trhu 63. Hoci EÚ zostáva lídrom vo vývoji biotechnológií in vitro, čelí výzvam pri 

pretavovaní vedeckých objavov do  zakladania podnikov a do budovania globálnej 

konkurencieschopnosti v rámci rýchlo rastúceho medzinárodného trhu 64. 

 

Na podporu tohto cieľa Európska rada pre inovácie zahrnula do svojho pracovného programu 

na rok 2026 výzvu v oblasti pokročilých inovácií zameranú na metodiky nového prístupu 65. 

V Stratégii pre vedy o živej prírode sa Komisia zaväzuje identifikovať a podporovať 

príležitosti na spoluprácu medzi biotechnologickými klastrami EÚ so zameraním na 

rozširovanie inovačných spoločností a posilnenie postavenia EÚ v oblasti priemyselných 

inovácií. Táto práca by mala vychádzať z existujúcich opatrení, ako je Európska platforma 

pre spoluprácu klastrov 66, a mala by byť v súlade so stratégiou EÚ pre startupy a scaleupy 

vrátane jej Charty pre prístup priemyselných používateľov k výskumným a technologickým 

infraštruktúram. Pripravovaný európsky inovačný akt ďalej uľahčí prístup inovačných 

spoločností, pričom legislatívne opatrenia sú naplánované na rok 2026. 

 

Akčné body v rámci piliera II – Udržanie Európy na čele výskumu a inovácií v oblasti 

alternatív 

• Urýchliť výskum a vývoj prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, 

prostredníctvom 

- maximalizácie synergií pomocou politických opatrení európskeho výskumného 

priestoru oznámených v Stratégii pre vedy o živej prírode, 

- výzvy Európskej rady pre inovácie v oblasti pokročilých inovácií, 

- výzvy v rámci programu Horizont Európa 67 týkajúcej sa metodík 

biomedicínskeho výskumu a regulačného testovania, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá, 

- spustenia strategického rozhrania na vyhľadávanie partnerov na účely prepojenia 

startupov, priemyslu a investorov v oblasti vedy o živej prírode s cieľom pomôcť 

startupom pôsobiacim v oblasti alternatívneho prístupu s ich vstupom na trh. 

• Umožniť podporu plánu zo strany umelej inteligencie: 

- urýchlením začlenenia nástrojov založených na umelej inteligencii do 

príslušných opatrení plánu; 

- podporou výskumných pracovníkov a inovátorov, ktorí vyvíjajú prístupy, pri 

 
63 Trh toxikologického testovania in vitro – globálna prognóza do roku 2028 

https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/in-vitro-toxicology-testing-market-209577065.html. 
64 Posilnenie konkurencieschopnosti biotechnológií in vitro v EÚ – ScienceDirect. 
65 Európska rada pre inovácie – Európska rada pre inovácie. 
66 Klastre | Európska platforma pre spoluprácu klastrov. 
67 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-

calls/horizon-europe/horizon-europe-work-programmes_sk. 

https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/in-vitro-toxicology-testing-market-209577065.html
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S016777992500280X?via%3Dihub
https://eic.ec.europa.eu/index_en
https://www.clustercollaboration.eu/tags/clusters
https://www.clustercollaboration.eu/tags/clusters
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ktorých sa nepoužívajú zvieratá, s cieľom orientovať sa v regulačnom prostredí 

EÚ prostredníctvom interaktívneho nástroja založeného na umelej inteligencii 

vyvinutého v rámci Stratégie pre vedy o živej prírode 68, 

- prostredníctvom prebiehajúcej výzvy v rámci programu Horizont Európa 

týkajúcej sa generatívnej umelej inteligencie v biomedicínskom výskume. 

• Vyhodnotiť synergie s nariadením o európskom priestore pre zdravotné údaje 

s cieľom využiť údaje relevantné pre ľudí v prípade prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá. 

 

3.3 Pilier III – Spolupráca v Európe aj mimo nej 

3.3.1 Spolupráca so zainteresovanými stranami 

S cieľom usmerniť vykonávanie opísaných opatrení a zároveň zabezpečiť súdržnosť 

a vzájomné obohacovanie medzi všetkými príslušnými zainteresovanými stranami a prípadne 

vypracovať ďalšie opatrenia na dosiahnutie cieľa postupného ukončenia testovania na 

zvieratách sa navrhuje zriadiť organizačné štruktúry uvedené na grafe 3, ktoré budú zahŕňať 

riadiaci tím plánu, štruktúry spolupráce prepojené s agentúrami EÚ a medziagentúrnu 

pracovnú skupinu agentúr EÚ. 

 

Vypracovanie tohto plánu sprevádzali rôzne činnosti, ktoré členským štátom 

a zainteresovaným stranám umožňovali prispieť. Komisia považuje pokračujúcu spoluprácu 

s nimi za nevyhnutnú pre jeho riadne vykonávanie. Riadiaci tím plánu a štruktúry spolupráce 

agentúr EÚ preto zahŕňajú príležitosti na zapojenie zainteresovaných strán. Táto výmena 

podporí spoločné chápanie toho, ako dosiahnuť cieľ a ako zvládnuť významnú zmenu, ktorú 

plán predstavuje. Zapojenie zainteresovaných strán sa ďalej posilňuje prostredníctvom 

prechodných iniciatív. V pláne sa podporí aj zapojenie širokej verejnosti (pozri oddiel 3.3.7). 

 

 
68 COM(2025) 525, EUR-Lex - 52025DC0525 - SK - EUR-Lex; 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:52025DC0525
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*V prípade potreby sa ako podskupiny vytvoria akčné tímy RST s možnosťou účasti zainteresovaných strán 

Graf 3: Navrhovaný model riadenia pre implementáciu plánu 

 

3.3.2 Riadiaci tím plánu 

Aby sa zaistilo účinné a inkluzívne vykonávanie plánu, dôjde k rozšíreniu existujúcej 

medziútvarovej skupiny zloženej z útvarov Komisie s účasťou agentúr a úradov EÚ – ECHA, 

EFSA a EMA, a to tak, že sa vytvorí riadiaci tím plánu, ktorý ponúkne miesta angažovaným 

zainteresovaným stranám (členským štátom, priemyslu, mimovládnym organizáciám 

a akademickej obci). Tento tím sa bude pravidelne stretávať, a poskytovať strategické riadenie 

na uskutočnenie prechodu. Zabezpečí koordináciu medzi ostatnými organizačnými štruktúrami 

podporujúcimi vykonávanie plánu. Takisto aktivuje vlastné siete členov a bude sa zapájať do 

ďalších iniciatív s cieľom zabezpečiť rozsiahle aktívne zapojenie do vykonávania. V prípade 

potreby Komisia zriadi akčné tímy na pomoc riadiacemu tímu plánu pri presadzovaní 

konkrétnych akčných bodov. Zainteresované strany môžu byť pozvané do akčného tímu a budú 

vybrané v súlade s pravidlami Komisie 69. 

3.3.3 Zapojenie expertov z členských štátov a zainteresovaných strán do štruktúr 

spolupráce agentúr 

Pri poskytovaní poradenstva o tom, ako používať v regulačnom kontexte prístupy, pri ktorých 

sa nepoužívajú zvieratá, sú kľúčové štruktúry spolupráce agentúr (napr. expertné skupiny alebo 

platformy agentúr), do ktorých sú zapojené členské štáty a zainteresované strany. Mali by tiež 

pomôcť identifikovať kľúčové oblasti regulačných potrieb a podporiť stanovenie priorít. 

Informácie o regulačných potrebách, ktorými sa riadi vývoj alternatívnych metód k testovaniu 

na zvieratách, sú pre urýchlenie ich používania skutočne kľúčové. Úrad EFSA a agentúra EMA 

 
69 Rozhodnutie Komisie C(2016) 3301, ktorým sa stanovujú horizontálne pravidlá vytvárania a fungovania 

expertných skupín Komisie.https://eceuropaeu.sharepoint.com/sites/expert-groups/Shared 

Documents/Forms/AllItems.aspx?id=/sites/expert-groups/Shared Documents/guidelines-on-the-implementation-of-the-

horizontal-rules.pdf&parent=/sites/expert-groups/Shared Documents 

-

RIADIACI TÍM PLÁNU (RST)*
(Komisia + agentúry EÚ, zástupcovia 

členských štátov, zainteresované 
strany)

osobitná skupina Komisie

ŠTRUKTÚRY SPOLUPRÁCE AGENTÚR EÚ

MEDZIAGENTÚRNA KOORDINÁCIA
(EMA, ECHA, EFSA) 

Pracovná skupina pre prístupy, pri ktorých sa 
nepoužívajú zvieratá, v rámci siete agentúr EÚ

Platforma spolupráce 
agentúry ECHA v oblasti 

alternatív k testovaniu na 
zvieratách

Experti z agentúr, členských 
štátov, zainteresovaných strán

Štruktúry spolupráce úradu 
EFSA

Experti v oblasti alternatív 
k testovaniu na zvieratách

Pracovná skupina agentúry 
EMA pre zásadu nahradenia, 

obmedzenia a zjemnenia (3Rs) 
Vedecký sekretariát agentúry, 

experti členských štátov, 
vymedzený rámec pre interakciu 

zainteresovaných strán

https://eceuropaeu.sharepoint.com/sites/expert-groups/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2Fexpert%2Dgroups%2FShared%20Documents%2Fguidelines%2Don%2Dthe%2Dimplementation%2Dof%2Dthe%2Dhorizontal%2Drules%2Epdf&parent=%2Fsites%2Fexpert%2Dgroups%2FShared%20Documents
https://eceuropaeu.sharepoint.com/sites/expert-groups/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2Fexpert%2Dgroups%2FShared%20Documents%2Fguidelines%2Don%2Dthe%2Dimplementation%2Dof%2Dthe%2Dhorizontal%2Drules%2Epdf&parent=%2Fsites%2Fexpert%2Dgroups%2FShared%20Documents
https://eceuropaeu.sharepoint.com/sites/expert-groups/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2Fexpert%2Dgroups%2FShared%20Documents%2Fguidelines%2Don%2Dthe%2Dimplementation%2Dof%2Dthe%2Dhorizontal%2Drules%2Epdf&parent=%2Fsites%2Fexpert%2Dgroups%2FShared%20Documents
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už úspešne využívajú takéto štruktúry spolupráce 70 a agentúra ECHA oznámila vytvorenie 

platformy spolupráce na podporu využívania prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, vo 

všetkých legislatívnych oblastiach patriacich do jej zodpovednosti. Platformy spolupráce budú 

úzko spolupracovať s riadiacim tímom plánu s cieľom zabezpečiť koordinované vykonávanie. 

3.3.4 Zintenzívnenie spolupráce agentúr EÚ prostredníctvom medziagentúrnej 

pracovnej skupiny 

Výmena osvedčených postupov medzi EMA, ECHA a EFSA na podporu používania 

alternatívnych metód v ich regulačných oblastiach je nevyhnutná na koordinované a jednotné 

vykonávanie v rámci rôznych právnych predpisov Únie. Medziagentúrna pracovná skupina 

zložená z EMA, ECHA a EFSA sformalizuje už prebiehajúcu spoluprácu v oblasti 

alternatívnych prístupov a uľahčí pravidelnú medziagentúrnu koordináciu. 

3.3.5 Medzinárodná spolupráca a zosúladenie 

Spoločnosti, ktoré sú povinné predkladať údaje na účely hodnotenia chemickej bezpečnosti, 

pôsobia v medzinárodnom prostredí s rôznymi jurisdikciami, pričom krajiny mimo EÚ 

postupujú v nahrádzaní testovania na zvieratách rôznym tempom. Zosúladenie a regulačné 

prijatie alternatívnych prístupov na medzinárodnej úrovni je preto kľúčové. Komisia a jej 

agentúry EÚ už udržiavajú rozsiahlu sieť medzinárodnej spolupráce 71. Komisia posilní 

spoluprácu tým, že výsledky svojej práce v rámci plánu sprístupní partnerským krajinám 

a medzinárodným organizáciám. Alternatívne prístupy, ktoré riešia regulačné potreby, sa 

navrhnú na uznanie za medzinárodné normy, a to prostredníctvom usmernení OECD k testom 
72, alebo sa začlenia do usmernenia (V)ICH 73. Komisia sa bude takisto aktívne zasadzovať za 

začlenenie prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, do Globálneho harmonizovaného 

systému klasifikácie a označovania chemikálií (GHS). 

3.3.6 Spolupráca so širokou verejnosťou s cieľom dosiahnuť zmenu 

Široká verejnosť výrazne podporuje postupné ukončovanie testovania na zvieratách, o čom 

svedčí európska iniciatíva občanov 74, ktorá získala viac ako 1,2 milióna podpisov. Podpora 

účasti verejnosti na vykonávaní plánu prispeje k odolnosti a kvalite európskej demokracie. 

Spolupráca s verejnosťou pomáha budovať dôveru vo vedu a politiku založenú na dôkazoch 

a zároveň zmierňuje vplyv dezinformácií 75. Tvorcovia politík sú lepšie vybavení na riešenie 

zložitých otázok tým, že zohľadňujú očakávania ľudí 76. Zapojenie verejnosti môže priniesť 

zmenu aj vo forme podnietenia zvedavosti v súvislosti s príslušnými vzdelávacími 

príležitosťami a informovania spotrebiteľov o možnostiach výberu. 

 
70 Pozri prílohu II k pracovnému dokumentu útvarov Komisie „Prebiehajúce činnosti agentúr, ktoré podporujú 

postupné ukončovanie testovania na zvieratách na účely hodnotenia chemickej bezpečnosti“. 
71 Pozri prílohu II k pracovnému dokumentu útvarov Komisie „Prebiehajúce činnosti agentúr, ktoré podporujú 

postupné ukončovanie testovania na zvieratách na účely hodnotenia chemickej bezpečnosti“. 
72 Zásada vzájomného uznávania údajov (MAD) umožňuje uznávanie údajov získaných v rámci správnej 

laboratórnej praxe a v súlade s technickými usmerneniami OECD. 
73 Podpora medzinárodného zavádzania a používania farmaceutickými vývojármi. 
74 https://citizens-initiative.europa.eu/initiatives/details/2021/000006_sk. 
75 Pozri aj SWD(2026) 144, prílohu III. 
76 Odporúčanie Komisie týkajúce sa podpory angažovanosti a účinnej účasti občanov a organizácií občianskej 

spoločnosti na procesoch tvorby verejných politík eur-lex.europa.eu/legal-

content/SK/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2023)8627. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2023)8627
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2023)8627
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3.3.7 Odborná príprava 

Zainteresované strany zdôraznili význam cielenej odbornej prípravy v oblasti alternatívnych 

prístupov a prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. Ponuka prispôsobených 

vzdelávacích zdrojov si vyžaduje aktívne zapojenie mnohých zainteresovaných strán vrátane 

agentúr EÚ a členských štátov. 

Akčné body v rámci piliera III – Spolupráca v Európe aj mimo nej 

• Vytvoriť riadiacu štruktúru na podporu vykonávania plánu, ktorá bude pozostávať z: 

o riadiaceho tímu plánu, 

o štruktúr spolupráce v agentúrach s účasťou členských štátov 

a zainteresovaných strán, 

o medziagentúrnej pracovnej skupiny (EFSA, EMA, ECHA) v rámci siete 

agentúr EÚ. 

• Zaviesť mechanizmus na identifikáciu regulačných potrieb pre alternatívne prístupy 

k testovaniu na zvieratách. 

• Naďalej aktívne podporovať akceptovanie prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá, na medzinárodných fórach. 

• Vytvoriť elektronické informačné centrum na podporu spolupráce so 

zainteresovanými stranami a širokou verejnosťou s cieľom uľahčiť prístup 

k informáciám o prístupoch, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

• Zmapovať existujúce zdroje odbornej prípravy, ktoré poskytuje Komisia a agentúry 

EÚ. 

 

3.4 Ukazovatele na monitorovanie pokroku – riadenie zmeny prostredníctvom jej 

merania 

Základným parametrom monitorovania pokroku smerom k dosiahnutiu cieľa postupného 

ukončenia testovania na zvieratách je počet zvierat použitých na testovanie chemickej 

bezpečnosti. Údaje o používaní zvierat v EÚ už Komisia uverejnila v súlade so smernicou 

2010/63/EÚ 77. 

Prvý súbor hlavných ukazovateľov zoskupených do štyroch oblastí je uvedený v oddiele 6 

dokumentu SWD(2026) 144: 

i) cieľom ukazovateľov angažovanosti je zachytiť informovanosť a podporu verejnosti, 

výmenu poznatkov, spoluprácu a partnerstvá; 

ii) ukazovatele stavu sa týkajú vývoja a validácie prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá, financovania a investícií, nákladovej efektívnosti, prijatia zo strany priemyslu 

a regulačného akceptovania; 

iii) cieľom ukazovateľov zábran v pokroku je identifikovať prekážky prijatia 

a regulačného akceptovania, efektívnosti a spoľahlivosti; 

iv) ukazovatele pokroku priamo súvisia s konečným cieľom plánu, t. j. postupným 

ukončením testovania na zvieratách. 

Komisia posúdi potrebu ďalších ukazovateľov vo všetkých troch pilieroch na základe práce, 

 
77 https://environment.ec.europa.eu/topics/chemicals/animals-science/statistics-and-non-technical-project-

summaries_sk. 

https://environment.ec.europa.eu/topics/chemicals/animals-science/statistics-and-non-technical-project-summaries_sk
https://environment.ec.europa.eu/topics/chemicals/animals-science/statistics-and-non-technical-project-summaries_sk
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ktorá sa začala počas vypracúvania plánu 78. 

Akčné body týkajúce sa monitorovania pokroku a podávania správ: 

• Vypracovať rámec ukazovateľov na monitorovanie pokroku pri vykonávaní plánu. 

• Cieľom je získať údaje o používaní zvierat na hodnotenia chemickej bezpečnosti mimo 

EÚ, ktoré sa používajú na účely právnych predpisov EÚ. 

• Pravidelne podávať správy o stave vykonávania opatrení plánu prostredníctvom 

verejného prehľadu.  

 

4 ZÁVERY 

Komisia vo svojej reakcii na európsku iniciatívu občanov „Za kozmetiku bez krutosti – 

Prisľúbte Európu bez testovania na zvieratách“ oznámila vypracovanie komplexného plánu 

postupného ukončovania testovania na zvieratách vykonávaného na účely hodnotení chemickej 

bezpečnosti. V tomto pláne sa stanovuje strategická vízia budúcnosti, v ktorej regulačné 

testovanie bezpečnosti chemikálií zabezpečí ochranu ľudského zdravia a životného prostredia 

bez používania zvierat. Plán: 

• Načrtáva 22 konkrétnych opatrení na podporu prechodu, ktoré dopĺňajú ďalšie 

strategické iniciatívy Komisie. 

• Obsahuje viac ako 30 odporúčaní na postupné ukončovanie testovania na zvieratách 

pre každý (eko)toxikologický sledovaný parameter. 

• Opisuje ukazovatele, ktoré pomôžu monitorovať pokrok pri vykonávaní opatrení. 

• Vymedzuje organizačné štruktúry na riadenie jeho vykonávania a podporuje spoluprácu 

medzi Komisiou, agentúrami EÚ, členskými štátmi, zainteresovanými stranami 

a vedeckými odborníkmi. 

• Načrtáva rámec na stanovenie priorít pri vývoji, validácii, kvalifikácii a normalizácii 

testovacích metód, ktorým sa podporí urýchlenie zavádzania prístupov, pri ktorých sa 

nepoužívajú zvieratá. 

• Identifikuje možnosti posilnenia medzinárodnej spolupráce s globálnymi partnermi 

s cieľom stimulovať vedecký pokrok a urýchliť medzinárodné regulačné akceptovanie 

prístupov k hodnoteniu chemickej bezpečnosti, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

Vykonávanie plánu si bude vyžadovať spoločné úsilie na dosiahnutie cieľa postupného 

ukončenia testovania na zvieratách pri hodnotení chemickej bezpečnosti. Komisia vyzýva 

členské štáty, úrady a agentúry EÚ – ECHA, EFSA a EMA, priemysel, akademickú obec, 

mimovládne organizácie a všetky zložky spoločnosti, aby sa zapojili do opatrení uvedených 

v tomto pláne. Do roku 2029 zorganizuje konferenciu na vysokej úrovni s cieľom zhodnotiť 

dosiahnutý pokrok, najmä zvýšenie využívania a zavádzania prístupov, pri ktorých sa 

nepoužívajú zvieratá, vo všetkých príslušných právnych predpisoch EÚ vrátane nariadenia 

REACH, a získa názory na strategický ďalší postup.

 
78 Pozri SWD(2026) 144, kapitolu 6. „Ukazovatele  – riadenie zmeny prostredníctvom jej merania“. 
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PRÍLOHA 

Tabuľka 1: Prehľad opatrení a ich súvislosť s piliermi 

 Opatrenia Harmonogram/míľniky/ukazovatele 

Pilier I – Dosiahnutie zmeny – postupné ukončenie používania zvierat 

Nahradenie, obmedzenie alebo zjemnenie testovania na zvieratách v krátkodobom až dlhodobom horizonte 

1 Komisia bude aktívne podporovať vykonávanie viac ako 30 konkrétnych a cielených 

odporúčaní s cieľom nahradiť, obmedziť alebo zjemniť testovanie na zvieratách 

v krátkodobom až dlhodobom horizonte vrátane: 

• 16 opatrení v rámci hodnotení zdravotnej bezpečnosti vo viacerých oblastiach 

a odvetviach (pozri tabuľku 2) a 

• 16 opatrení v rámci piatich oblastí hodnotení environmentálnej bezpečnosti (pozri 

tabuľku 3). 

Identifikované opatrenia sú podrobnejšie opísané v pracovnom dokumente útvarov Komisie. 

S cieľom pokročiť v ich vykonávaní Komisia začlení príslušné výstupy z PARC alebo iných 

výskumných iniciatív EÚ týkajúcich sa prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, a rámcov 

na hodnotenie chemickej bezpečnosti. 

 

 

- Krátkodobé, strednodobé a dlhodobé 

opatrenia a míľniky podľa tabuliek 2 a 3 

(priebežná činnosť od roku 2026). 

- Komisia podľa potreby buď prijme, alebo 

predloží legislatívne návrhy na vykonanie 

krátkodobých opatrení prostredníctvom 

príslušných právnych predpisov Únie 

najneskôr do konca roka 2029. 

- Prístupy, na ktoré sa vzťahujú strednodobé 

opatrenia, sa vykonajú okamžite po 

dokončení krokov potrebných na validáciu, 

úpravy atď. 

- Dlhodobé opatrenia sa budú vykonávať po 

vypracovaní a validácii potrebných prístupov. 

- Práca na všetkých opatreniach sa začne 

okamžite ako súčasť vykonávania plánu. 

Komisia bude prostredníctvom informačného 

prehľadu pravidelne podávať správy 

o vykonávaní krátkodobých, strednodobých 

a dlhodobých opatrení. 
2 Komisia vyzve úrad EFSA a agentúru ECHA, aby v roku 2026 zorganizovali workshop 

o vykonávaní opatrení plánu pre oblasť pesticídov a biocídov. 

- Workshop o vykonávaní opatrení plánu pre 

oblasť pesticídov a biocídov v roku 2026. 
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Podpora zmeny 

3 Spoločné výskumné centrum Komisie (JRC) poskytne prístup k experimentálnym 

zariadeniam svojho Referenčného laboratória EÚ pre alternatívne metódy k testovaniu 

na zvieratách. Takisto identifikuje výskumnú a technologickú infraštruktúru, ktorú môžu 

spoločnosti využívať na testovanie, rozširovanie a validáciu nových výrobkov súvisiacich 

s alternatívnym prístupom, aby sa urýchlilo uvedenie na trh a zvýšila sa úspešnosť 

komercializácie.  

- Prístup k experimentálnym zariadeniam 

referenčného laboratória EÚ pre alternatívne 

metódy k testovaniu na zvieratách od roku 

2026. 

- Identifikácia výskumnej a technologickej 

infraštruktúry – do roku 2027. 

- Ukazovateľ: počet spoločností alebo 

výskumných pracovníkov, ktorí používajú 

referenčné laboratórium EÚ ako alternatívu 

k zariadeniam na testovanie na zvieratách. 

4 Komisia bude podporovať dynamický Katalóg prechodných iniciatív vytvorený počas 

vypracúvania plánu, pravidelne ho dopĺňať o verejne dostupné informácie a vykonávať analýzy 

iniciatív s cieľom poskytovať podklady pre stanovovanie priorít a podporovať komunity praxe 

v regulačnej vede. 

- Začatie Katalógu prechodných iniciatív 

v roku 2024 a priebežná činnosť. 

- Prvá analýza na účely stanovenia priorít – do 

roku 2027. 

Identifikácia regulačných potrieb – podpora validácie, kvalifikácie a normalizácie  

5 Komisia vytvorí mechanizmus na identifikáciu regulačných potrieb so zapojením štruktúr 

spolupráce agentúr EÚ do zhromažďovania podkladov. V roku 2027 sa uverejní správa 

o kľúčových oblastiach regulačných potrieb alternatív k testovaniu na zvieratách, ktorá sa bude 

pravidelne aktualizovať.  

- Prvá správa o kľúčových oblastiach 

regulačných potrieb v prípade 

alternatívnych metód k testovaniu na 

zvieratách – najneskôr do konca roka 

2027. 

- Aktualizácia aspoň každé tri roky. 

6 Komisia poskytne informácie o možnostiach financovania činností, ktoré podporujú 

validáciu, normalizáciu alebo kvalifikáciu prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, 

vrátane týchto možností, ktoré už boli uverejnené: 

- najnovší pracovný program na roky 2026 – 2027 v rámci programu Horizont Európa 

uverejnený 11. decembra 2025, 

- akcia zameraná na obstarávanie vo fáze pred komerčným využitím v rámci kapitoly 

„Európske inovačné ekosystémy“ programu Horizont Európa, 

- Informácie o možnostiach financovania 

poskytované najneskôr v roku 2027. 

 

 

- Výzva na predkladanie návrhov bude 

otvorená 1. júna 2027. 
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- politické opatrenie európskeho výskumného priestoru oznámené v Stratégii pre vedy 

o živej prírode na financovanie a podporu vývoja, validácie a zavádzania metodík nového 

prístupu k posudzovaniu nových liekov a zdravotníckych pomôcok. 

Komisia bude sledovať výšku finančných prostriedkov poskytnutých členskými štátmi 

a programami Komisie v rokoch 2026 – 2029 na validáciu alternatívnych metód a bude o nej 

podávať správy. 

- Výzva na predkladanie návrhov bola otvorená 

10. februára 2026. 

 

 

- Výška financovania poskytnutá v období 

2026 – 2029 vykázaná na konci tohto 

funkčného obdobia.  

7 Komisia bude naďalej podporovať prípravu a aktualizáciu európskych noriem v oblasti 

vied o živej prírode, najmä pokiaľ ide o biotechnológie in vitro, ako sú zariadenia orgánov na 

čipe, indukované pluripotentné kmeňové bunky, 3D modely tkanív a technológie merania in 

vitro, ako je vysokoobsahové zobrazovanie a multiomika. 

- Od roku 2026 a priebežná činnosť. 

- Ukazovateľ: počet (aktualizovaných) noriem 

uvedených v prehľade. 

8 Komisia bude pracovať na tom, aby bol proces validácie účinnejší a efektívnejší, a to 

prostredníctvom: 

- vedenia rokovaní s USA a Holandskom o revízii usmerňovacieho dokumentu OECD č. 34 

vrátane vypracovania kritérií pripravenosti týkajúcich sa metód, pri ktorých sa nevyužívajú 

zvieratá, a vymedzenia prístupov, 

- práce na optimalizácii siete laboratórií EÚ na validáciu alternatívnych metód (EU-

NETVAL) aj siete PARERE spolu s národnými kontaktnými bodmi na účely smernice 

2010/63/EÚ. 

- Revízia usmerňovacieho dokumentu OECD 

č. 34 do konca roka 2027. 

- Diskusia s národnými kontaktnými bodmi, 

sieťou EU-NETVAL a sieťou PARERE 

o optimalizácii v roku 2026. 

- Návrhy na optimalizáciu práce sietí EÚ 

NETVAL a PARERE – do roku 2027. 

- Míľnik: Komisia v roku 2029 predloží správu 

o počte usmernení k testom, pri ktorých sa 

nepoužívajú zvieratá, ktoré EÚ od prijatia 

plánu navrhne na účely medzinárodnej 

dohody (na úrovni OECD, ICH alebo VICH). 

 

Priestory pre regulačné skúmanie a bezpečné priestory 

9 Komisia spolu s agentúrami EÚ a s podporou Európskeho partnerstva pre alternatívne 

prístupy k testovaniu na zvieratách (EPAA) zorganizuje workshop o modeli priestorov 

pre regulačné skúmanie a modeli bezpečného priestoru s cieľom zhromaždiť získané 

poznatky a identifikovať najlepšie postupy vo všetkých odvetviach.  

- Workshop o bezpečných priestoroch 

a priestoroch pre regulačné skúmanie – v roku 

2026. 

- Správa o možnostiach využívania bezpečných 
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priestorov – v roku 2027. 

10 Komisia požiada úrad EFSA, aby s prihliadnutím na skúsenosti agentúry EMA preskúmal 

možné vytvorenie zóny regulačného skúmania na účely kvalifikácie prístupov, pri ktorých 

sa nepoužívajú zvieratá, pričom prvým príkladom možného vykonávania bude posúdenie 

rizika nanomateriálov. 

- Do konca roka 2027. 

11 Komisia požiada agentúru ECHA a jej výbor členských štátov (MSC), aby v súlade s cieľom 

tohto plánu zintenzívnili svoje úsilie o to, aby testovanie na zvieratách navrhované 

registrujúcimi bolo akceptované len v krajnom prípade. 

- Žiadosť Komisie v roku 2026. 

- Počet testov na zvieratách sa bude monitorovať 

ako kľúčový ukazovateľ. 

Pilier II – Udržanie Európy na čele výskumu a inovácií v oblasti alternatív 

12 Komisia a agentúry EÚ umožnia podporu plánu pomocou umelej inteligencie, a to: 

- urýchlením vývoja nástrojov založených na umelej inteligencii a ich integrácie do 

príslušných opatrení plánu vrátane objavovania poznatkov a syntézy dôkazov 

založených na umelej inteligencii a vývoja predikčných modelov účinkov na zdravie 

a životné prostredie, 

- zabezpečením, aby sa interaktívnym nástrojom využívajúcim umelú inteligenciu 

v rámci Stratégie pre vedy o živej prírode podporoval rozvoj prístupov k hodnoteniu 

chemickej bezpečnosti, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, 

- prostredníctvom výzvy na predkladanie návrhov v rámci programu Horizont Európa 

týkajúcej sa generatívnej umelej inteligencie v biomedicínskom výskume, ktorá sa 

začala 22. mája 2025 a v rámci ktorej by sa mohli vyvinúť nástroje na hodnotenie 

chemickej bezpečnosti liekov.  

- Workshop o nástrojoch založených na umelej 

inteligencii najneskôr do konca roka 2027. 

- Vývoj a integrácia nástrojov založených na 

umelej inteligencii do opatrení plánu: 

priebežná činnosť od roku 2026. 

- Vývoj interaktívneho nástroja využívajúceho 

umelú inteligenciu v rámci Stratégie pre vedy 

o živej prírode do roku 2027. 

- Podávanie správ o vyvinutých nástrojoch 

založených na umelej inteligencii 

a o potrebách ďalšieho vývoja v záujme 

ďalšieho ukončenia testovania na zvieratách 

do konca roka 2029. 

13 Komisia vyhodnotí synergie s nariadením o európskom priestore pre zdravotné údaje  

s cieľom využiť údaje relevantné pre ľudí na rozvoj prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá. 

- Vyhodnotenie možností – najneskôr v roku 

2027. 

14 Komisia bude stimulovať prelomové inovácie zamerané na prístupy, pri ktorých sa 

nepoužívajú zvieratá, a to prostredníctvom: 

- výzvy Európskej rady pre inovácie v oblasti pokročilých inovácií, ku ktorej bola 

3. decembra 2025 otvorená výzva na predkladanie návrhov, 

2026 – 2027 
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- výzvy v rámci programu Horizont Európa týkajúcej sa metodík biomedicínskeho 

výskumu a regulačného testovania, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, 

otvorenej10. februára 2026, 

- spustenia strategického rozhrania na vyhľadávanie partnerov na účely prepojenia 

startupov, priemyslu a investorov v oblasti vedy o živej prírode s cieľom pomôcť 

urýchliť vstup startupov pôsobiacich v oblasti alternatívneho prístupu na trh. 

Pilier III – Spolupráca v Európe aj mimo nej 

15 Bezprostredne po prijatí plánu Komisia zriadi riadiaci tím plánu, do ktorého budú zapojené 

zainteresované strany. 

- Zriadenie riadiaceho tímu plánu – do polovice 

roka 2026. 

- Prvé zasadnutie riadiaceho tímu plánu – 

najneskôr v 3. štvrťroku 2026. 

16 Komisia zabezpečí, aby agentúry EÚ a členské štáty mohli účinne podporovať vykonávanie 

plánu tým, že: 

- vytvorí štruktúry spolupráce alebo zabezpečí, aby už existujúce štruktúry boli 

vhodné na daný účel, 

- požiada agentúry EÚ, aby v rámci siete agentúr EÚ zriadili medziagentúrnu 

pracovnú skupinu pre prístupy, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

- Žiadosť týkajúca sa štruktúr spolupráce 

adresovaná agentúram EÚ – v roku 2026. 

- Zriadenie platformy spolupráce v rámci 

agentúry ECHA – v roku 2026. 

- Žiadosť o zriadenie medziagentúrnej 

pracovnej skupiny adresovaná agentúram EÚ 

– v roku 2026. 

17 Komisia bude naďalej aktívne podporovať akceptovanie prístupov, pri ktorých sa 

nepoužívajú zvieratá, na medzinárodných fórach. 

Na tento účel Komisia najneskôr v roku 2027 zorganizuje workshop, a to aj s orgánmi z krajín 

mimo EÚ, s cieľom začať medzinárodné diskusie o novom rámci posudzovania rizík 

založenom na prístupoch, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. 

- Podpora na medzinárodných fórach: 

priebežná činnosť. 

- Workshop najneskôr v roku 2027. 

- Komisia bude pravidelne predkladať správy 

o medzinárodných činnostiach. 

18 Komisia vytvorí elektronické informačné centrum na podporu spolupráce so 

zainteresovanými stranami a širokou verejnosťou s cieľom uľahčiť prístup k informáciám 

o prístupoch, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. Okrem toho poskytne interaktívne 

materiály týkajúce sa používania zvierat v regulačnej vede. 

- Vývoj a otestovanie elektronického 

informačného centra – do konca roka 2027. 

- Príprava interaktívneho materiálu – do konca 

roka 2027. 

19 Komisia zmapuje existujúce zdroje odbornej prípravy, ktoré poskytuje Komisia a agentúry 

EÚ v oblasti prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá. Určí ďalšie potreby odbornej 

prípravy, pričom zohľadní svoju výhľadovú štúdiu oznámenú ako súčasť Stratégie EÚ pre 

- Zmapovanie zdrojov a potrieb odbornej 

prípravy – do konca roka 2026. 

- Priebežná činnosť zameraná na aktualizáciu 
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vedy o živej prírode. potrieb odbornej prípravy. 

Monitorovanie pokroku a podávanie správ 

20 Bezprostredne po uverejnení plánu Komisia stanoví ukazovatele uvedené v tejto tabuľke 

a súvisiace akčné body. Komisia okrem toho posúdi potrebu rámca ukazovateľov na 

monitorovanie vykonávania plánu a vypracuje ho, pričom zohľadní synergie s ukazovateľmi 

rámca pre inherentnú bezpečnosť a udržateľnosť. 

- Zavedenie súboru ukazovateľov spojených 

s jednotlivými opatreniami – do konca roka 

2026. 

- Posúdenie/vypracovanie dodatočných 

ukazovateľov počas vykonávania plánu. 

- Zavedenie ďalších ukazovateľov do konca 

roka 2027 a priebežná činnosť. 

21 Komisia zavedie potrebné nástroje na získavanie údajov o používaní zvierat na hodnotenia 

chemickej bezpečnosti mimo EÚ, ktoré sa používajú na účely právnych predpisov EÚ, pričom 

tieto údaje sa budú získavať zavedením zmien v databáze IUCLIDError! Bookmark not defined. alebo 

zo spoločnej platformy údajov o chemikáliách. 

- Posúdenie zmeny formátu IUCLID 

a používania spoločnej platformy údajov – do 

konca roka 2026. 

- Prvá správa o používaní zvierat mimo EÚ – 

najneskôr v roku 2028. 

22 Komisia bude prostredníctvom verejného prehľadu pravidelne podávať správy o stave 

vykonávania opatrení plánu. 

- Sfunkčnenie prehľadu – do konca roka 2026. 

- Podávanie správ: priebežná činnosť. 
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Tabuľka 2: Možnosti nahradenia, obmedzenia alebo zjemnenia testovania na zvieratách na účely hodnotení týkajúcich sa ľudského zdravia – 

Pilier I – Opatrenie 1 

Cieľ na vysokej 

úrovni  

Prostriedky na dosiahnutie 

tohto cieľa  

Osobitné súvisiace opatrenia79  Odvetvie Časový rámec  

Nahradenie  Nahradenie štúdie in vivo 

výpočtovými metódami  

Používanie výpočtových modelov pre akútnu orálnu toxicitu, 

farmakokinetické modelovanie 

priemyselné chemikálie Krátkodobý  

 
Nahradenie štúdie in vivo 

skúškami in vitro  

Používanie skúšok in vitro na predpovedanie/meranie vývojovej 

neurotoxicity, malformácií a embryofetálnej letality, pyrogenity, 

senzibilizácie  

Medziodvetvové Krátkodobý/strednodobý 

Obmedzenie  Upustenie od testovania in 

vivo na základe historických 

skúseností  

Zhromaždenie a analýza údajov, ktoré podporujú upustenie od 

testovania dlhodobej systémovej toxicity na druhom druhu alebo 

jeho zrušenie  

Medziodvetvové Krátkodobý/strednodobý 

 Obmedzenie vynechaním 

určitých skúšok 

Návrh na obmedzenie a nahradenie štúdií genotoxicity alebo 

karcinogenity na zvieratách 

Medziodvetvové Strednodobý 

 Obmedzenie počtu 

štúdií/upustenie od štúdií na 

základe cieľovej populácie 

pacientov 

Obmedzenie štúdií toxicity po opakovanom podaní v prípade 

pokročilých nádorových ochorení alebo závažne 

invalidizujúcich/život ohrozujúcich chorôb  

Lieky (H) Krátkodobý/strednodobý 

 Obmedzenie na základe 

dodatočných údajov prístupov 

in vitro/in silico 

Obmedzenie prostredníctvom používania komplexných modelov 

in vitro na predpovedanie poškodenia pečene spôsobeného 

liekom/farmakokinetických 

parametrov/kardiotoxicity/imunotoxicity 

Lieky (H) Krátkodobý/strednodobý 

 Obmedzenie na základe 

prístupov in silico 

Obmedzenie počtu kontrolných zvierat zahrnutých do testovania 

toxicity po opakovanom podaní prostredníctvom virtuálnych 

kontrolných skupín 

Lieky (H) Krátkodobý/strednodobý 

 Obmedzenie prostredníctvom 

optimalizácie návrhu štúdie 

Viaceré prístupy (podľa možnosti a priori štatistické úvahy, 

obmedzenie dávkových skupín alebo zvierat na posúdenie miery 
Medziodvetvové Krátkodobý/strednodobý 

 
79 Podrobnejšie opísané v dokumente SWD(2026) 144. 
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zotavenia) 

 Obmedzenie zahrnutím 

viacerých parametrov do 

jednej štúdie 

Obmedzenie štúdií in vivo zahrnutím ďalších sledovaných 

parametrov do štúdií toxicity po opakovanom podaní na základe 

retrospektívnych údajov/skúseností 

Upustenie od dlhodobých štúdií in vivo prostredníctvom kratších 

štúdií vylepšených omickými vedami 

Medziodvetvové Krátkodobý  

Zjemnenie  Zjemnenie testov in vivo, ak 

ešte nie sú nahraditeľné  

Používanie evidentnej toxicity namiesto letality ako sledovaného 

parametra v štúdiách akútnej toxicity  

Medziodvetvové Krátkodobý  

Vytvorenie 

zastrešujúceho 

rámca vedeckého 

hodnotenia bez 

používania zvierat  

Vypracovanie nového 

hodnotiaceho rámca  

Charakterizácia úrovne ochrany a spoľahlivosti tradičného 

hodnotenia a vedeckých hodnotení, ktoré nie sú založené na 

zvieratách, na základe nového rámca vedeckého hodnotenia  

Medziodvetvové Dlhodobý  

 
Vypracovanie nového 

hodnotiaceho rámca  

Vývoj systému klasifikácie, ktorý nie je založený na zvieratách  Medziodvetvové 80 Dlhodobý  

 
Vypracovanie nového 

hodnotiaceho rámca  

Opis toxicity prostredníctvom zmien meraných na molekulárnej 

úrovni, a nie prostredníctvom nepriaznivých účinkov na 

organizmy  

Medziodvetvové Dlhodobý 

 
Rámce pre konkrétne 

sledované parametre 
 

Navrhnúť (pre vybrané sledované parametre uvedené ďalej) 

súbor metód in vitro/in silico bez použitia zvierat, ktorými by 

bolo možné spoľahlivo rozlišovať medzi netoxickými 

a potenciálne toxickými látkami. Získať kvalitatívny systém 

s vysokou citlivosťou vhodný na viacúrovňové posúdenie 

nebezpečnosti a dohodnúť sa na charakterizácii sledovaného 

parametra na základe informácií získaných bez použitia zvierat, 

ktoré sa využijú ako podklad pre posúdenie analýzy váhy 

dôkazov. 

– Genotoxicita   
– Karcinogenita  

Medziodvetvové Strednodobý  

 
80 Okrem liekov. 
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– Reprodukčná toxicita  
– Endokrinná disrupcia  
– Posúdenie nanomateriálov. 
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Tabuľka 3: Možnosti nahradenia, obmedzenia alebo zjemnenia testovania na zvieratách na účely hodnotení environmentálnej bezpečnosti – Pilier 

I – Opatrenie 1 

Cieľ na vysokej úrovni  Prostriedky na 

dosiahnutie tohto cieľa  

Osobitné súvisiace opatrenia79  Časový rámec 

Akútna toxicita pre vodné prostredie 

Obmedzenie/nahradenie Úprava právnych predpisov 

a usmernení  

Obmedzenie alebo nahradenie na základe dostupných metód (in silico, in 

vitro, informácie získané z taxónov iných ako ryby alebo citlivejšie 

sledované parametre) 

Krátkodobý 

Obmedzenie Vývoj alternatívneho 

prístupu 

Preskúmať možnosti upustenia od testovania na základe vedeckých úvah pri 

súčasnom zachovaní rovnocennej úrovne ochrany 

Krátkodobý až 

strednodobý 

Obmedzenie/nahradenie Rámce pre konkrétne 

sledované parametre  

Vypracovať prístup k posudzovaniu akútnej toxicity pre vodné prostredie 

plne založený na prístupoch, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá 

Strednodobý/dlhodobý 

Bioakumulácia 

Obmedzenie/nahradenie Úprava usmernení 

a právnych predpisov 

Obmedzenie alebo nahradenie na základe dostupných metód (in silico, in 

vitro, informácie získané z taxónov iných ako ryby) 

Krátkodobý 

Obmedzenie Vývoj alternatívneho 

prístupu 

Preskúmať možnosti upustenia od testovania na základe vedeckých úvah pri 

súčasnom zachovaní rovnocennej úrovne ochrany 

Krátkodobý až 

strednodobý 

Nahradenie Rámce pre konkrétne 

sledované parametre  

Vypracovať prístup k posudzovaniu bioakumulácie plne založený na 

prístupoch, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá 

Strednodobý až 

dlhodobý 

Chronická toxicita pre ryby 

Obmedzenie  Úprava usmernení, 

pokynov a právnych 

predpisov týkajúcich sa 

testovania 

Objasniť regulačné požiadavky na testovanie rýb a možnosti upustenia od 

testovania (napr. použitím informácií získaných z taxónov iných ako ryby) 

na základe vedeckých úvah pri súčasnom zachovaní úrovne ochrany 

Krátkodobý  

Obmedzenie/nahradenie Vývoj alternatívneho 

prístupu 

Lepšie pochopiť, ako v čo najväčšej miere využívať informácie 

z existujúcich prístupov in vivo a prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá: 

• prepojiť rôzne línie dôkazov z prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá, 

• vytvoriť referenčný súbor údajov o chronických 

účinkoch/sledovaných parametroch pri testovaní in vivo u rýb, 

okrem iného na vytvorenie pomeru hodnôt akútnej a chronickej 

Strednodobý 
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toxicity, 

• vytvoriť referenčný súbor údajov týkajúci sa chronických účinkov 

u bezstavovcov vo vzťahu k chronickým účinkom pri testovaní in 

vivo u rýb. 

Nahradenie Rámce pre konkrétne 

sledované parametre  

Vymedziť prístup, pri ktorom sa nepoužívajú zvieratá, na posudzovanie 

chronickej toxicity pre ryby na základe metód in silico a in vitro 

Dlhodobý 

Hľadisko narušenia endokrinného systému pri hodnoteniach environmentálnej bezpečnosti 

Obmedzenie/nahradenie/zjemnenie Úprava usmernení, 

pokynov a právnych 

predpisov týkajúcich sa 

testovania 

Upraviť usmernenia /pokyny/právne predpisy týkajúce sa testov s cieľom 

maximalizovať informácie z testov in vivo a používať testy na vyvodzovanie 

záverov o vlastnostiach endokrinných disruptorov aj na posudzovanie rizika  

Strednodobý 

Obmedzenie Validácia, prípadové štúdie Validácia určitých metód in vivo (EAMA, LATT, FET81 so sledovaním 

parametrov štítnej žľazy)  

Strednodobý 

Obmedzenie/nahradenie/zjemnenie Výskum, prípadové štúdie Lepšie pochopiť, ako v čo najväčšej miere využívať informácie 

z existujúcich prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú zvieratá, vrátane 

informácií určených na hodnotenia týkajúce sa ľudského zdravia, a to 

prepojením rôznych informácií z prístupov, pri ktorých sa nepoužívajú 

zvieratá82  

Strednodobý/dlhodobý 

Zjemnenie Výskum, prípadové štúdie Zmapovať mechanizmy a uplatniteľné oblasti metód používajúcich 

eleuteroembryo83 

Strednodobý 

Nahradenie Výskum, prípadové štúdie Získať dôkazy o medzidruhovej extrapolácii preskúmaním kľúčových 

udalostí/dráh nepriaznivého účinku pre rôzne druhy  

Strednodobý/dlhodobý 

Nahradenie Rámce pre konkrétne 

sledované parametre 

Vymedziť rámec na hodnotenie endokrinných disruptorov z hľadiska 

environmentálnej bezpečnosti pomocou panelu skúšok in silico a in vitro 

založeného na mechanizme, a to pri zohľadňovaní poznatkov 

o (kvantitatívnych) dráhach nepriaznivých účinkov 

Dlhodobý 

Dlhodobá zmena hodnotenia environmentálnej bezpečnosti v prípade všetkých taxónov (vrátane cicavcov a vtákov) 

Nahradenie Vypracovanie nového 

hodnotiaceho rámca 

Vyvinúť posudzovanie rizík novej generácie pre životné prostredie, v ktorom 

sa nepoužívajú zvieratá, a zaviesť ho na účely hodnotenia environmentálnej 

Dlhodobý 

 
81 EAMA = rozšírená skúška metamorfózy obojživelníkov; LATT = test toxicity na obojživelníkoch v larválnom štádiu; FET =  test akútnej toxicity na rybích embryách. 
82 Čiastkové opatrenia sú uvedené v kapitole 3.4 dokumentu SWD(2026) 144. 
83 Usmernenia OECD k testovaniu č. 251; usmernenia OECD k testovaniu č. 252; usmernenia OECD k testovaniu č. 248. 
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bezpečnosti 

Všeobecne  Je dôležité preskúmať prepojenia medzi hodnotením environmentálnej 

bezpečnosti a prístupmi posudzovania rizík novej generácie (NGRA) 

v oblasti ľudského zdravia v rámci koncepcie „jedno zdravie“, aby sa 

zabezpečilo čo najlepšie využívanie údajov. 

Strednodobý/dlhodobý 
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