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OZNAMENIE KOMISIE

Plin postupného upustenia od testovania na zvieratach na ucely hodnotenia chemickej
bezpecnosti

1 UVOD

Eurépska unia (EU) je pevne odhodlana ¢o najskor postupne ukonéit’ testovanie na zvieratach?.
V tomto politickom cieli sa uznava potreba chranit’ zvierata ako citiace bytosti®; ide nielen
o eticky imperativ, ale aj o prilezitost’ pre priemyselni konkurencieschopnost’. Nahradenie
testovania na zvieratach sa vSak ukazalo ako naro¢né a celkovy pokrok je prili§ pomaly (pozri
ilustraciu 1). V rokoch 2015 — 2023 sa na testovanie na regulacné Géely v EU pouzilo viac ako
15 miliénov zvierat, pri¢om takmer 40 % znich® sa pouzilo na hodnotenie chemickej
bezpeénosti *°.
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Graf 1: Pocet pouziti zvierat na testovanie toxicity a iné testovanie bezpecnosti

1V smernici 2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33) sa
stanovuje ciel’ postupne ukoncit’ testovanie na zvieratach, hned’ ako to bude z vedeckého hl'adiska mozné.

2 Clanok 13 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU).

3 Vigsina zo zvysnych 60 % je uréend na testovanie liekov, ktoré nie su ,.chemikaliami®, ale biologickymi
produktmi, ako s vakciny, protilatky, krvné produkty atd’., ktoré si podrobované testovaniu bezpecCnosti aj
ucinnosti.

4 Zdroj Gidajov: $tatisticka databaza EU ALURES (AnimaL Use Reporting — EU System; systém EU na
podavanie sprav o pouzivani zvierat)
https://webgate.ec.curopa.cu/envdataportal/content/alures/section2 _number-of-uses.html; Statistiky st

k dispozicii len za chranené §tadia Zivota podla smernice 2010/63/EU a na testovanie v EU

5>V tomto dokumente sa pojem ,,chemikalia® pouZiva v $irSom zmysle. V kontexte posudzovania bezpeénosti
potravin a krmiv méze zahfiat urcité bielkoviny, aj ked’ si ich hodnotenie moéze vyzadovat metodiky ad hoc,
ktoré sa lisia od metodik uplatiiovanych na konvenéné chemické latky.
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V roku 2023 sa Komisia v reakcii na eurdpsku iniciativu ob¢anov ,,Za kozmetiku bez krutosti
— Prisl'ibte Eurdpu bez testovania na zvieratdch® zaviazala vypracovat’ komplexny plan
postupného ukoncenia testovania na zvieratdch vykonavaného na ucely hodnoteni chemicke;j
bezpeénosti®.

Hodnotenia chemickej bezpecnosti pouzivaju spolocnosti na preukéazanie toho, ze ich vyrobky,
ako su priemyselné chemikalie, lieky, biocidne vyrobky alebo pripravky na ochranu rastlin, st
pri uvadzani na trh bezpecné. Takéto hodnotenia zahfnaji vedecké (eko)toxikologické testy
réznych uc¢inkov, pricom ide najmé o testy na zvieratdch. Vd’aka novym technologiam, ktoré
boli vyvinuté v poslednych desatrociach alebo sa stile vyvijajia, bude mozné nadalej
prispievat’ k postupnému ukoncovaniu testovania na zvieratich. Pristupy, pri ktorych sa
nepouzivajui zvierata, maju potencial byt ndkladovo efektivnejSie a rychlejsie, ¢im sa zvysi
konkurencieschopnost’ a skrati ¢as potrebny na uvedenie na trh. Dalii rozvoj pristupov, pri
ktorych sa nepouzivaju zvieratd, je potrebny aj na posilnenie inovacnej sily priemyselnych
odvetvi, pre ktoré plati zakaz testovania na zvieratach, ako je kozmetické odvetvie. Okrem toho
sirokd verejnost’ pozaduje vyrobky, ktoré boli vyvinuté zodpovedne bez toho, aby spdsobovali
utrpenie zvieratdim. EU stoji na &ele priekopnickych alternativnych metdd. Komisia
prevadzkuje Referencné laboratérium Eurdpskej tnie pre alternativne metody k testovaniu na
zvieratach ako neoddelitelnii st¢ast’ svojho Spoloéného vyskumného centra (JRC)'. Za
posledné dve desatrodia poskytla EU na vyskum finanéné prostriedky vo vyske takmer 1,5
miliardy EUR a vytvorila jedno znajpokrocilejSich odvetvi na svete pre alternativy
k testovaniu na zvieratach, od subjektov zameranych na vyskum az po inovacné laboratoria,
z ktorych mnohé su malé az stredné podniky. Predpoklada sa, ze globalny trh s pristupmi bez
pouzivania zvierat bude rychlo rast: napriklad sa o¢akava, Ze toxikologické testovanie in vitro
bude mat’ do roku 2032 objem trhu az 30 miliard EUR a ro¢nt mieru rastu 12 %?5.

Tento plan je prepojeny s viacerymi stratégiami EU na podporu inovécii, ktoré su sti¢astou
politického programu na roky 2024 — 2029, a posiliiuje ich spolo¢ny vplyv. Cielom Stratégie
pre vedy o Zivej prirode ° je zvysit konkurencieschopnost EU stimulovanim pokroku
v oblastiach, ako je zdravotna starostlivost’, poI'nohospodarstvo, potraviny a biotechnologia,
v ktorych pristupy bez pouZivania zvierat prispeji k bezpecnému a udrzatelnému pouzivaniu
chemikalii. Cielom navrhu eurépskeho aktu o biotechnolégiach'® je vytvorit’ alebo posilnit’
podmienky na uvedenie biotechnoldgii z laboratérii do tovarni. Stratégia EU pre startupy
a scaleupy'!, a budiici eurépsky inovaény akt'? buda podporovat’ malé, inova¢né spolo¢nosti

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

content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52023XC0818 %2801 %29&qid=1773663489800

" 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 (Metody vo vede, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata, a ich
regulacia — Sprava EURL ECVAM o stave zroku 2025), Urad pre vydavanie publikacii Eurdpskej tnie,
Luxemburg, 2026, https://data.europa.eu/doi/10.2760/8549094, JRC145459.

8 In-Vitro Toxicology Testing Market Size, Trends, Growth Report 2032 (Trendy tykajtce sa velkosti trhu s in
vitro toxikologickym testovanim, Sprava o raste do roku 2032).

® 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.

1 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.
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tym, ze ulahCia pristup k financovaniu a odstrania prekazky ich uspechu. Navrhovany
Eurépsky fond pre konkurencieschopnost’ * poskytne integrovany finanény ramec pre
investicie EU v strategickych odvetviach, ktory pomdze posilnit’ inovaént kapacitu Eurdpy,
ato aj pokial ide o pristupy, pri ktorych sa nepouzivaju zvieratd. V akénom plane pre
chemicky priemysel * Komisia zdoraziiuje, e inovacie zohravaji klIi¢ovu tulohu pri
zvysSovani chemickej bezpe€nosti, a oznamuje zamer uverejnit’ tento plan. Dobrovol'ny ramec
pre inherentni bezpefnost’ a udrZatePnost’ (SSbD)™®® usmeriiuje inovacie s cielom
navrhnut’ bezpe¢ny a udrzatel'ny zivotny cyklus chemikalii a materidlov a nabada k pristupom,
pri ktorych sa nepouzivajl zvierata.

2 CIELE PLANU

V tomto plane sa stanovuje jasny ciel’ a konkrétne kroky potrebné na prechod od tradi¢nych
metod testovania na zvieratich k inovanym pristupom, pri ktorych sa nepouzivaju
zvierata. Zaroven udrziava neochvejny zdvizok zachovat’ integritu hodnoteni bezpecnosti,
ktoré zaist'uju vysoku troven ochrany zdravia l'udi a zvierat a zivotného prostredia. Pristupy,
pri ktorych sa nepouZzivaji zvierati, musia poskytovat’ rovnakui uroven ochrany ako
v sucasnosti zavadzané metody.

K planu je pripojeny pracovny dokument utvarov Komisie [SWD(2026) 144], v ktorom sa
podrobne uvadza dokazova zakladna na podporu navrhovanych opatreni. Tieto opatrenia zatial
neumoziuju v plnej miere prechod vo vSetkych oblastiach a v priebehu vykonavania moze byt
potrebné ich doplnit’ o d’alSie opatrenia.

V plane sa pocita s postupnym nahradenim vSetkych testov na zvieratach na ucely
hodnotenia chemickej bezpecnosti vcelej EU ' 8. Obsahuje odporaania v 15
legislativnych oblastiach!®, ktoré sa tykaju priemyselnych chemikalii, spotrebitel'skych
vyrobkov, pesticidov, biocidov, chemickych farmaceutickych vyrobkov?’, pridavnych latok
v potravinach a krmivach a overovania biokompatibility zdravotnickych pomocok. Vzhl'adom
na rozmanitost postupov posudzovania rizik v jednotlivych odvetviach?* sa v plane podita
s prispdsobenym vykonavanim odporacani v stlade s legislativnymi protokolmi v ramci

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 Priloha k odportianiu Komisie, ktorym sa vytvara eurdpsky rdmec pre posudzovanie ..inherentne bezpeénych
a udrzatel'nych‘ chemikalii a materialov (2023).

16 Safe and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological Guidance (Inherentne bezpeéné
a udrzateI'né chemikalie a materialy — Metodologické usmernenie), technicka sprava JRC, 2024. Abbate E. et al.,
Urad pre vydéavanie publikacii Europskej unie, EUR 31942 EN.

17'S vynimkou zavereénych faz testovania bezpecnosti veterinarnych liekov u cielovych druhov zvierat.

18 Nahradenie vietkych testov na zvieratach v siilade so smernicou 2010/63/EU. To zahfiia aj nahradenie
pouzivania nechranenych §tadii Zivota a bezstavovcov. Smernica je zalozena na zasade nahradenia, obmedzenia
a zjemnenia a priorizuje nahradenie testovania na citiacich bytostiach, ako s stavovce v chranenych $tadiach
zivota. V plane sa preto uvazuje o nahradeni pouzivania nechranenych Stadii Zivota a bezstavovcov ako
o dlhodobom cieli.

19 Vratane nariadenia REACH, pravnych predpisov o liekoch, pripravkoch na ochranu rastlin, biocidoch,
potravinarskych a kimnych doplnkovych latkach atd’. Pozri uplny zoznam pravnych predpisov v pracovhom
dokumente utvarov Komisie (priloha I).

2 Do rozsahu pdsobnosti patria len chemické lieky; vylugené su biologické latky, vakciny, génové terapie, lieky
na inovativnu liecbu a nové veterinarne lieky na lieCebné pouzitie.

21 Napriklad komplexné mnohozlozkové latky, nanomaterialy a iné progresivne materialy, materily biologického
povodu atd’.
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kaZzdej oblasti. Bude zaroven zahfiiat’ pristup ,,jedno zdravie

«22 23 5 cielom zaujat holisticky

a udrzatelny pristup k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Tento plan predstavuje usmerniujici plan opatreni, ktoré su rozdelené do troch pilierov.

Pilier I — stanovuji sa viiom sposoby, ako dosiahnut’® zmenu - smerom
k postupnému ukonceniu pouzivania zvierat zjednoduSenim identifikacie
regula¢nych potrieb aurychlenim vyvoja, validacie, kvalifikdcie, normalizacie
a uplatiiovania pristupov, pri ktorych sa nepouzivaji zvieratd, s cielom uspokojit’ tieto
potreby.

Pilier II — zosuladenim institucionalneho Gsilia a zdrojov sa v plane presadzuje ambicia
EU udrzat Eurépu na &ele vyskumu a inovicii uplatiiovanim pristupov, pri ktorych
sa nepouzivaju zvieratad. Podpori rozvoj regulaénych pozadovanych nastrojov
a ekosystému inovaénych podnikov.

Pilier III — v plane sa navrhuje spolahlivy organizacny rdmec pre spolupracu
v Eurdpe aj mimo nej. Ramec ul'ah¢i vykonavanie navrhovanych opatreni a podpori
spolupracu medzi ¢&lenskymi §tatmi EU, réznymi regulaénymi odvetviami
a medzinarodnymi partnermi.

Plan postupného ukonéenia testovania
na zvieratach vykonavaného na ucely
hodnotenia chemickej bezpeénosti

PILIERE

pouzivania zvierat

Il.
Udrzanie Eurdpy
na ¢ele vyskumu

l.
Dosiahnutie zmeny

1.
Spolupraca
— postupné
ukon€enie

v Eurépe aj mimo
nej

ainovacii
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Graf 2: Opatrenia planu su rozdelené do troch pilierov
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OPATRENIA ZAMERANE NA POSTUPNE UKONCENIE TESTOVANIA NA
ZVIERATACH

Pilier I — Dosiahnutie zmeny — postupné ukoncenie pouZivania zvierat

3.1.1 Identifikacia prileZitosti na postupné ukoncenie pouZivania zvierat

Pristupy, pri ktorych sa nepouzivaji zvierata, su metddy, ktoré v plnej miere nahradzaju

2 hitps://www.who.int/health-topics/one-health.

2 Jedno zdravie — Verejné zdravie — Eurdpska komisia.
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pouzivanie Zivych zvierat 2*. Hoci cielom planu je postupne ukonéit’ (t. j. Giplne nahradit’)

testovanie na zvieratach, obmedzenie aj zjemnenie zostavaji dolezitymi milnikmi na tejto
ceste.

Vymedzenie zisady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia podl’a ¢lanku 4 smernice
2010/63/EU

Nahradenie — metoda alebo stratégia testovania, ktord nezahffa pouzivanie zivych zvierat.
Obmedzenie — obmedzenie poctu zvierat pouzivanych v ramci projektu na urcity ucel bez
toho, aby boli ohrozené ciele projektu.

Zjemnenie — zjemnenie metdd s cielom odstranit’ alebo obmedzit’ bolest’, utrpenie, strach
alebo poskodenie zvierat. Pouzivanie druhov s potencidlne nizSou schopnost'ou pocitovat’
bolest’, utrpenie a strach (vratane stavovcov alebo bezstavovcov v pociatoénych stadiach

3.1.2 Priprava na prechod na hodnotenia chemickej bezpe¢nosti bez pouZzitia zvierat

Donedavna sa tusilie o nahradenie testovania na zvierataich zameriavalo na ziskanie
rovnocennych informacii prostrednictvom pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata. Tu
sa dosiahol uspech v pripade konkrétnych regulacnych sledovanych parametrov, ako je
senzibilizacia pokozky, kde existuje dobré pochopenie biologickych mechanizmov. V takychto
pripadoch by sa pozadované informéacie mohli poskytnut’ prostrednictvom osobitnej
kombindcie metdd, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata.

V pripade zlozitej$ich sledovanych parametrov, ako je toxicita po opakovanych davkach alebo
reproduk¢na toxicita, sa vSeobecne uznava, zZe vyvoj v oblasti nahradenia je vel'mi narocny.
Pristupy, pri ktorych sa nepouZivaji zvieratd, poskytuju iné informacie, nez aké sa ziskavaju
z testov na zvieratach, €o si vyzaduje preskimanie réznych parametrov z viacerych metdd
s cielom posudit’, ¢i si splnené ciele ochrany. V dosledku toho sa musia zmenit’ metody aj
celkovy ramec posudzovania bezpe¢nosti. Prechod na novy vedecky ramec pre integraciu
informécii, ktoré sa netykaji zvierat, predstavuje zmenu paradigmy. Po jeho vypracovani
a schvaleni bude potrebné vykonat’ reviziu niektorych pravnych predpisov upravujicich
hodnotenia chemickej bezpecnosti alebo usmerneni. Zarovenn predstavuje prilezitost' na
harmonizaciu hodnoteni vo vSetkych odvetviach v stlade s pristupom ,,jedna latka, jedno
hodnotenie 2> (OSOA), pri¢om budiica spolo¢na platforma tidajov o chemikalidch bude
prostriedkom modernizécie.

24V tomto dokumente sa zdmerne nepouziva pojem metodiky nového pristupu (okrem pripadov, ked’ je sti¢astou
nazvu projektu), ked’ze existuje mnoho vymedzeni pojmov a niektoré z nich stale zahfiaji pouzivanie zivych
zvierat.

25 Balik tykajuci sa pristupu ,,jedna latka, jedno hodnotenie* pozostava z troch pravnych predpisov: i) nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/2455 z 26. novembra 2025, ktorym sa vytvara spoloéna platforma
udajov o chemikélidch, stanovuji pravidla na zabezpecenie vyhl'adatel’nosti, pristupnosti, interoperability

a opitovnej pouzitel'nosti udajov z uvedenej platformy a zavadza ramec pre monitorovanie a vyhl'ad v oblasti
chemikalii; ii) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/2457 z 26. novembra 2025, ktorym sa
menia nariadenia (ES) &. 178/2002. (ES) &. 401/2009, (EU) 2017/745 a (EU) 2019/1021, pokial’ ide

o prerozdelenie vedeckych a technickych tiloh a zlepSenie spolupriace medzi agentirami Unie v oblasti

chemikalii; a iii) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/2456 7z 26. novembra 2025, ktorou sa
meni smernica 2011/65/EU, pokial ide o prerozdelenie vedeck¥ch a technickych tuloh Eurdpskej chemickej

agenture.
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Prvym navrhovanym krokom je nacrtnit’ koncepcny, zastresujuci novy vedecky ramec na
hodnotenie chemickej bezpeénosti 26. Takyto ramec pomdze rozpoznat’ medzery v poznatkoch,
priorizovat’ buduce financovanie vyskumu a identifikovat’ akékol'vek potreby moznych zmien.
Hodnotenia chemickej bezpecnosti bez pouzitia zvierat sa budu vécSinou opierat’ skor
o mechanistické chapanie toxicity nez o pozorovanie nepriaznivych ucinkov na zvieratd. To
zahffia uréenie toho, ¢i zmeny na molekularnej irovni predpovedaju nepriaznivé vysledky a ¢i
je v pripade potreby mozné ich kvantitativne opisat’. Okrem toho by sa z hl'adiska pristupu
,Jjedno zdravie® malo viac integrovat’ posudzovanie rizik pre l'udské zdravie s posudzovanim
rizik pre zivotné prostredie. Pristupy, pri ktorych sa nepouzivaju zvieratd, musia poskytovat’
rovnaku troven ochrany ako v sucéasnosti zavadzané metédy, Co je zakladnou zasadou
tohto planu 2’. Na dosiahnutie tohto ciela by mal budici ramec hodnotenia, pri ktorom sa
nepouzivaju zvierata, poskytovat’ informacie potrebné na urcenie toho, ¢i sa dosiahla
,primerand uroven ochrany* (vymedzena regulaénym kontextom a formulaciou problému) pre
ludské zdravie a zivotné prostredie. Primerana uroven ochrany predstavuje vo vSeobecnosti
urovenn rezidualneho rizika, pre ktori je kombinacia zavaznosti uUCinku a oCakavanej
pravdepodobnosti jeho vyskytu prijatel'na alebo aspoii tolerovatel'na z hl'adiska spolo¢enskych

rizik a prinosov .

Niektoré pravne predpisy Unie obsahujii jedine¢né poziadavky na testovanie bezpe¢nosti
a u¢innosti na cielovych druhoch zvierat (napr. veterindrnych liekov). Nepatria preto do
rozsahu posobnosti planu. Vzhl'adom na rozsiahly a zlozity regulac¢ny a vedecky ekosystém je
potrebnd cielena spolupridca s reprezentativnym spektrom zainteresovanych strdn na ucely
zistenia toho, ako zvladaju vyznamnt zmenu, ktort prechod prinasa pre ich oblasti. Poznatky
z vyskumu v oblasti spoloenskych vied umoziuji analyzovat dynamiku socialno-
technickych zmien, atym formovat' riadenie zmien smerom k postupnému ukonceniu
testovania na zvieratach.

3.1.3 Prechodné iniciativy — ¢iastkové zmeny ako sucast’ vyvkonavania planu
vy y Yy

Zainteresované strany vykonavaju alebo planuju mnohé ¢innosti, ktoré pomozu dosiahnut’ ciel
planu, ktorym je postupné ukoncenie testovania na zvieratdch pri regulatnom hodnoteni
chemikalii. Komisia zriadila dynamickt platformu zndmu ako Katalég prechodnych iniciativ
29 s cielom zhromazdovat aprezentovat Struktirované usilie, ktoré prispieva k tomuto
prechodu. Funguje ako Zivé uloZisko, v ktorom sa vykonavaju aktualizicie prebiehajicich
iniciativ a pridavaju sa do neho nové iniciativy. V kazdej iniciative sa koherentne opisuju
¢innosti, vystupy a planované vysledky, priCom sa preukazuje, ako iniciativa prispieva
k postupnému ukonceniu testovania na zvieratach ¥. Katalég je takisto usmernenim pre
spolupracu, ked’Ze jednotlivé iniciativy alebo skupiny iniciativ mozu sluzit’ ako ustredné body

26 Pozri pracovny dokument utvarov Komisie, kapitolu 2.2.1 ,,DIhodoby posun smerom k hodnoteniu rizik novej
generacie (NGRA) v pravnych predpisoch EU o chemikéliach®.

27 Pozri aj navrhy na charakterizdciu tejto urovne ochrany uvedené v kapitole 2.2.2 pracovného dokumentu
utvarov Komisie. ,,Charakterizacia urovne ochrany a urovne spol'ahlivosti v suvislosti s hodnotenim rizik nove;j
generacie®.

28 Pozri kapitolu 2.2.2 pracovného dokumentu utvarov Komisie, ktory je sprievodnym dokumentom k tomuto
oznameniu.

2 Katalog idajov Spoloéného vyskumného centra — Katalég prechodnych iniciativ JRC, ktoré prispievaju
k nahradeniu alebo obmedzeniu pouzivania zvierat pri regulacnom hodnoteni chemikalii — Eurépska komisia.

% Worth AP aBerggren E., NAM Journal, zvdzok 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

pre komunity praxe.

3.1.4 Odporiacané opatrenia tykajice sa zdravotnych a environmentalnych
hodnoteni

V pléane sa uvadzaja konkrétne odporticania tykajice sa prechodu na pristupy, pri ktorych sa
nepouzivaju zvierata, vo vSetkych oblastiach hodnotenia chemickej bezpecnosti. St zaradené
pod opatrenia uvedené nizsie.
1. Kratkodobé opatrenia — disponibilné pristupy, pri ktorych mozno okamzite alebo
v kratkom Casovom ramci zacat’ proces zavadzania do regulacnej praxe, ato aj vo
forme vynechania nadbyto¢nych testov.
2. Strednodobé opatrenia — pristupy, v pripade ktorych sa vyzaduju d’alSie kroky
v oblasti validacie alebo regulacnej adaptacie. Po dokonceni pozadovanych krokov sa
pristupy budt okamzite implementovat’, ak sa budi povazovat’ za prijatelné na SirSie
pouzitie v danom regulacnom kontexte.
3. Dlhodobé opatrenia — nové vymedzenie ramcov vedeckého hodnotenia bezpecnosti
a vykonnostnych kritérii pre budtce pristupy, pri ktorych sa nepouzivaji zvierata.
Dlhodobé opatrenia zahfiaju potrebu vyvinut’ d’alSie pristupy, ktoré sa budi vykonavat’
v danom regula¢nom kontexte, ak sa budu povazovat’ za prijate'né. Praca na novom
ramci vedeckého hodnotenia bezpecnosti sa zaéne vykondvat' okamzite ako hlavna
¢innost’ zamerana na vykonavanie tohto planu.

Tabulky 2 a3 vprilohe poskytuju prehlad kratkodobych, strednodobych a dlhodobych
opatreni, pricom podrobnejSie informacie st uvedené v pracovnom dokumente utvarov
Komisie '. Spolu s agentirami EU, &lenskymi $tatmi a zainteresovanymi stranami bude
Komisia nad’alej urovat a spresniovat’ opatrenia umoznujuce transformaciu.

3.1.5 Premietnutie inovaénych metéd do regula¢nych aplikacii

Stadie pouzivané na hodnotenie chemickej bezpecnosti v EU sa &asto riadia usmerneniami
k testovaniu Organizacie pre hospodarsku spolupracu arozvoj (OECD) alebo metddami
uvedenymi v nariadeni EU o testovacich metodach 2. Usmernenia ICH % sa uplatiiuji na lieky
na humanne pouzitie ausmernenia VICH 3 na veterinarne lieky, ¢im sa podporuje
harmonizované testovanie bezpecnosti, kvality a u€innosti. Tret'ou cestou akceptovania metdd
je proces normalizacie Medzinarodnej organizacie pre normalizéciu (ISO) alebo Europskeho
vyboru pre normalizaciu (CEN), najmi v pripade zdravotnickych pomocok . V niektorych
legislativnych oblastiach zohrava ddlezitti ulohu kvalifikdcia metdd v kontexte konkrétneho
pouzitia %, Tento systém ma vyhody pre regulaéné organy aj odvetvie, poskytuje pravnu istotu

31 Pozri SWD(2026) 144, kapitoly 3 a 4.

32 Nariadenie (ES) ¢&. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metddy podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani
chemickych latok (REACH).

33 Medzinarodna konferencia o zosuladeni technickych poziadaviek na registraciu farmaceutik na humanne
pouzitie (ICH) https://www.ich.org/.

3 Medzinarodna spolupraca pri harmonizéicii technickych poZziadaviek na registrciu veterinarnych liekov
https://vichsec.org/.

% Dalsim prikladom je technologia organu na &ipe, pre ktort Eurépska komisia vypracovala normalizaény plan
(Stanovenie planu normalizacie technoldgie organu na ¢ipe — Eurdpska komisia).

% Napr. vo farmaceutickom a potravinarskom sektore, pozri: Kvalifikdcia novych metodik vyvoja lickov |
Europska agentara pre lieky (EMA) alebo projekt tradu EFSA snazvom 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

a zabezpecuje efektivnost’ pri posudzovani ziskanych informacii a opatovnom pouziti idajov
medzi  odvetviami aréznymi medzinarodnymi jurisdikciami.  Z konzultacii  so
zainteresovanymi stranami vyplynulo, Ze nedostato¢né financovanie validacnych alebo
normalizaénych $tudii je prekazkou zavadzania takychto metéd 3'. Okrem toho by lepsie
stanovenie priorit pri vyvoji metdod validacie, kvalifikdcie anormalizacie na zaklade
skuto¢nych regula¢nych potrieb mohlo pomoct’ urychlit’ ich prijatie. Komisia preto zavedie
trojstupriovy mechanizmus, ktory systematicky a transparentne identifikuje kl'a¢ové oblasti
regulaénych potrieb pre alternativne pristupy k testovaniu na zvieratiach vo vSetkych
legislativnych oblastiach v rozsahu pdsobnosti tohto planu.

1. Regulacné organy maja najlepSie predpoklady na to, aby ur€ili, ktoré informécie su
potrebné na zabezpecenie toho, aby alternativne pristupy ucinne plnili ciele ochrany
stanovené v prislusnych pravnych predpisoch. Struktary spoluprace agentir
zohravaju kl'ai¢ovu ulohu pri ziskavani spétnej vdzby od expertov z ¢lenskych Statov
a agentar v roznych legislativnych oblastiach.

2. Riadiaci tim planu 3 zhrnie regulacné potreby v sprave .

3. Sprava bude podkladom pre expertn skupinu Komisie pre pristup ,,jedna latka, jedno
hodnotenie, ktord je najlepSim subjektom pre vykonanie konsolidicie vstupov
z rdznych odvetvi o regula¢nych potrebach vyvoja metdd v roznych oblastiach.

Sprava poskytne informécie Komisii, clenskym §tatom a zainteresovanym stranam, pokial’ ide
o otazku prioritizacie vyvoja pristupov a metod validacie, kvalifikacie a normalizacie.

3.1.6 Priestory pre regula¢né skimanie a bezpecné priestory
Bezpecné priestory apriestory pre regulaéné skimanie moézu zlepSit regulacnu
predvidatelnost’, podporit’ inovacie a znizit’ ich rizikovost’ a urychlit’ prechod na hodnotenie
bezpecnosti bez pouzitia zvierat prostrednictvom posilnenia kolaborativneho vzdeldvania.

Bezpecné priestory su platformy, ktoré ziadatelom umoziuju doverne si vymienat udaje
s regulacnymi orgdnmi s cielom zistitt moznu prijatel'nost’ konkrétnych metdéd v danom
pripade. Umoznuju nezdviazné vymeny s cielom preskimat prijatelnost’ alternativnych
pristupov bez regulaénych ddsledkov. Podporuju otvoreny dialdég a vzdjomné porozumenie
a zaroven znizuju vnimané riziko v€asnej angaZzovanosti.

Priestory pre regula¢né skiimanie si neformélne prostredia s viacerymi zainteresovanymi
stranami, ktoré spajaji regulacné organy, priemysel, akademickii obec a mimovladne
organizacie (MVO) s cielom diskutovat’ o vedeckych a technickych aspektoch alternativ
k testovaniu na zvieratach, identifikovat’ nedostatky v udajoch a spolo¢ne vyvijat rieSenia.

Spomedzi decentralizovanych agentir EU poskytuje Europska agentira pre lieky (EMA)
najpokrocilejsi model zosuladeny s koncepciou bezpe¢ného priestoru prostrednictvom

(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 ¢lenskych $tatov a zainteresovanych stran do $truktar spoluprace

39 Pozri kapitolu 3.3.2 Riadiaci tim pre planu.

40 Napr. prezentovanej ako zhrnutie vo forme pracovného dokumentu utvarov Komisie.
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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

iniciativ, ako je osobitna skupina pre inovacie, dobrovol'né predkladanie udajov (,,bezpecny
pristav®), vedecké poradenstvo a kvalifika¢né postupy. Europsky trad pre bezpecnost potravin
41 (EFSA) aEuropska chemicka agentira (ECHA) pontkaju v$eobecni podporu pred
predlozenim dokumentacie alebo Ziadosti a asisten¢ni podporu (helpdesk), ale chybaji im
mechanizmy na poskytovanie vedeckého poradenstva o alternativnych pristupoch alebo dialog
na preskiimanie ich regulacnej uplatnitelnosti. Vybor ¢lenskych statov (MSC) agentiry ECHA
zriadeny nariadenim REACH “? ma pridvny rdmec a mechanizmus * na zohladnenie
dostupnosti alternativ k testovaniu na zvieratich * pri rozhodovani o navrhu na testovanie.

AkéEné body v ramci piliera I — Dosiahnutie zmeny — postupné ukoncenie pouZivania
zvierat

Nahradenie, obmedzenie alebo zjemnenie testovania na zvieratach v kratkodobom az

dlhodobom horizonte

e Podporit’ vykonavanie viac ako 30 cielenych odporicani s cielom nahradit’, obmedzit’
alebo zjemnit’ testovanie na zvieratach v kratkodobom az dlhodobom horizonte, ako sa
uvadza v prilohe (tabul’ky 2 a 3).

e Vyzvat urad EFSA aagentiru ECHA, aby v roku 2026 zorganizovali workshop na
podporu vykondvania opatreni v oblasti pesticidov a biocidov *°.

Podpora zmeny

e Poskytnut’ pristup k experimentialnym zariadeniam Referenc¢ného laboratéria JRC
EU pre alternativne met6dy k testovaniu na zvieratich — podporovat’ spolo¢nosti,
ktoré potrebuji testovat, rozSirovat a validovat vyrobky suvisiace s alternativnym
pristupom.

e Podporovat a aktualizovat’ dynamicky Kataléog prechodnych iniciativ.

e Vyuzivat’ poznatky z vyskumu v oblasti spolo¢enskych vied na podporu riadenia
potrebnych zmien.

Identifikacia regulacnych potrieb — podpora validacie, kvalifikicie a normalizacie

e Zaviest mechanizmus na identifikaciu regula¢nych potrieb pre alternativne pristupy
k testovaniu na zvieratach.

e Poskytnut’ informicie o moznostiach financovania validdcie, kvalifikacie
a normalizacie pristupov, pri ktorych sa nepouZzivajl zvierata.

e Nadalej podporovat pripravu a aktualiziciu noriem EU alebo medzinarodnych
noriem “° tykajlcich sa pristupov, pri ktorych sa nepouZzivaju zvierata.

41 Pozri napr. Katalog podpornych iniciativ EFSA pocas Zivotného cyklu Ziadosti tykajucich sa regulovanych
vyrobkov.

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/sp.efsa.202 1. EN-6472

42 Pozri oddvodnenie 64 nariadenia (ES) €. 1907/2006 (nariadenie REACH).

43 Napr. lehotu na predloZenie vedeckych informacii, aby sa zabréanilo zbyto&nému testovaniu na zvieratich.

44 Napr. vratane existujicich udajov o podobnych latkach.

45 Workshop o vykondvani pldnu EK na postupné vyrad’ovanie testovania na zvieratdch v pripade pesticidov
a biocidov | EFSA

46 Harmonizované normy, ako si normy vypracované Europskym vyborom pre normalizaciu (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

e Pracovat na tom, aby bol formalny postup potvrdzovania ucinnejsi a efektivnejsi,

a to prostrednictvom:

- veducej ulohy pri revizii usmernovacieho dokumentu OECD ¢. 34,

- spoluprace s narodnymi kontaktnymi bodmi podl'a smernice 2010/63/EU s ciefom
optimalizovat’ siet’ laboratorii EU na validaciu alternativnych metod 47, ako aj siet’
Clenskych Statov pre predbezné posudenie regulacnej relevantnosti (PARERE), ktoru
koordinuje Referenéné laboratorium JRC EU.

Priestory pre regula¢né skiimanie a bezpe¢né priestory

e Zorganizovat’ workshop o skisenostiach v EU s modelom regulaéného skimania
a modelom bezpec¢ného priestoru na podporu vykonavania takychto mechanizmov.

e Preskimat’ mozné vytvorenie priestorov pre regulaéné skimanie v ramci tdradu
EFSA na ucely kvalifikacie pristupov, pri ktorych sa nepouzivaji zvierata, pocnic
posudenim rizika nanomaterialov.

e Posilnit usilie o akceptovanie testovania na zvieratach podPa nariadenia REACH len
ako poslednej moZnosti.

3.2 Pilier Il — UdrZzanie Eurépy na cele vyskumu a inovacii

3.2.1 PokraCovanie investicii do vyskumu a inovacii

V ramci svojho zavédzku postupne ukoncit’ testovanie na zvieratich Komisia uznava, ze je
potrebné zostat’ na Cele vyskumu a inovécii v oblasti pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju
zvierata. Uznava aj vyznam transformacnych stratégii, ktorymi sa vyskum konvertuje na nové
testovacie pristupy, ktoré poskytuju spol'ahlivé bezpe¢nostné udaje 2.

Umel4 inteligencia bude zohravat’ déleziti ulohu pri dosahovani ciel'ov tohto planu. Pomocou
nastrojov umelej inteligencie sa Coraz viac vyvijaja alebo podporuji pristupy, pri ktorych sa
nepouzivaju zvierata. Existuji jasné synergie medzi tymto pldnom a unijnou Stratégiou
vyuZivania umelej inteligencie *° a stratégiou pre umelu inteligenciu vo vede °°, ktoré
urychlia vyvoj a zavadzanie umelej inteligencie v roznych vedeckych oblastiach. Aplikacie
umelej inteligencie siahaji od fungovania ako alternativy k testovaniu na zvieratich
a umoznenia objavovania poznatkov az po urychlenie syntézy dokazov a podporu spolo¢ného
vyskumu.

Udaje relevantné pre ¢loveka si dolezité pre vyvoj pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju
zvieratd. Sekundarne pouzivanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov stanovené

Medzinarodnou organizaciou pre normalizaciu (ISO) ako eurdpskymi a medzindrodnymi normalizacnymi
organizaciami.

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

8 Pozri aj SWD(2026) 144, kapitolu 5.5. ,, Transformdcia inova¢nych metdd do regulaénych aplikécii — validacia,
normalizacia, kvalifikacia®.

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.
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v nariadeni o eurépskom priestore pre zdravotné uidaje °! by sa mohlo stat’ relevantnym
sposobom ziskavania udajov relevantnych pre cloveka. V ramci Euroépskej iniciativy
virtualnych Pudskych dvojéiat > sa v plane preskuma, ako mézu tidaje o Tud’och a vypodtové
modelovanie podporit’ chemické hodnotenia.

Vyznamny vyskum technolégii, ktory financuje EU a ktory podporuje postupné ukonéenie
testovania na zvieratach, uz prebicha. Na workshope o mozZnostiach financovania metodik
nového pristupu, ktory Komisia zorganizovala v aprili 2025, sa ako prioritné oblasti pre
inovacie navrhli oblasti s vysokou mierou pouzivania zvierat alebo oblasti, v ktorych testy na
zvieratich vykazuju obmedzeny vyznam pre l'udi. Diskusie boli podkladom pre tému
programu Horizont Eurépa tykajicu sa pristupov, pri ktorych sa nepouzivaji zvierata, (s
podporou EU vo vyske 49 milionov EUR) v ramci pracovného programu na roky 2026 — 2027,
ako bolo oznamené v Stratégii pre vedy o zivej prirode.

Eurdpske vyskumné partnerstva a projekty, ako su ASPIS % PARC ** a NAMWISE %,
vytvaraju odporucania, nastroje, praktické usmernenia a odborni pripravu na podporu
validécie, integracie a regulacného zavadzania pristupov, pri ktorych sa nepouzivaji zvierata.

Tieto Cinnosti st posilnené priemyselnymi iniciativami koordinovanymi prostrednictvom
CEFIC-LRI ¢, ECETOC °/, Medzinarodnej spoluprace v oblasti bezpeénosti kozmetickych
vyrobkov *® (ICCS) a odvetvovymi zdruzeniami, ako sit EFPIA *° a Animal Health Europe
pre lieky. EPAA, dlhodobé verejno-sukromné partnerstvo, poskytuje platformu na

medziodvetvovi vymenu poznatkov, budovanie dovery a vymenu udajov 5.

Komisia bude nad’alej investovat’ do vyskumu a vyvoja a posiliiovat’ synergie s ciel'om ul'ah¢it’
zavadzanie pristupov, pri ktorych sa nepouZivaju zvieratd, prostrednictvom politickych
opatreni eurépskeho vyskumného priestoru tykajiicich sa metodik nového pristupu °2.
Opatrenie spéja prislusné zainteresované strany z verejného, stikromného a mimovladneho
sektora s cielom zosuladit’ politiky EU, vnutro§tatne a regionalne politiky na i¢ely urychlenia
vyvoja, validacie, prijimania azavddzania metéd biomedicinskeho vyskumu, liekov
a zdravotnickych pomdcok, pri ktorych sa nepouZzivajli zvierata.

5! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/327 z 11. februara 2025 o eurépskom priestore pre
zdravotné Gidaje a o zmene smernice 2011/24/EU a nariadenia (EU) 2024/2847 (Text s vyznamom pre EHP),
PE/76/2024/REV/1 (U. v. EU L, 2025/327, 5.3.2025).

52 Virtualne ludské dvojéa (VHT) je digitalna reprezenticia stavu 'udského zdravia alebo choroby. https://digital-
strategy.ec.europa.eu/sk/policies/virtual-human-twins.

53 Aspis — Projektovy klaster na vykondvanie novych stratégii.

54 Partnerstvo pre posudzovanie rizik vyplyvajucich z chemikalii | Parc.

%5 https:/namwise.eu/.

56 Cefic-Lri — Long-Range Research Initiative.

5 Home - ECETOC.

%8 JCCS - Presadzovanie hodnoteni bezpecnosti kozmetickych vyrobkov bez pouzitia zvierat.

%9 efpia-recommendations-on-phasing-out-animal-testing-for-chemical-safety-assessments.pdf.

50 AnimalhealthEurope.

61 Mnohé vyskumné a vyvojové snahy st opisané vo vyroénej sprave o stave Referenéného laboratoria EU pre
alternativne metody k testovaniu na zvieratach (EURL ECVAM), https:/link.europa.eu/gxKQxv.

62 https://european-research-area.ec.curopa.cu/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 cie’om uviest’ na trh pristupy, pri
ktorych sa nepouzivaju zvierata

Rastuci hospodarsky zdujem o inova¢ni biotechnoldgiu vratane pristupov k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata, je délezitou hnacou silou pokroku.

Predpoklada sa, ze trh s technoldégiami zalozenymi na ¢lankoch dosiahne do roku 2028 uiroven
26,5 miliardy EUR, pri¢om sa oakava, e EU bude mat’ priblizne 30 % celosvetového podielu
na trhu ®. Hoci EU zostava lidrom vo vyvoji biotechnologii in vitro, &eli vyzvam pri
pretavovani vedeckych objavov do  zakladania podnikov ado budovania globalnej
konkurencieschopnosti v rAmci rychlo rasticeho medzinarodného trhu ®4,

Na podporu tohto ciel'a Eurdpska rada pre inovacie zahrnula do svojho pracovného programu
na rok 2026 vyzvu v oblasti pokro&ilych inovacii zamerant na metodiky nového pristupu %.
V Stratégii pre vedy o Zivej prirode sa Komisia zavidzuje identifikovat’ a podporovat
prilezitosti na spolupracu medzi biotechnologickymi klastrami EU so zameranim na
roz§irovanie inovaénych spolocnosti a posilnenie postavenia EU v oblasti priemyselnych
inovacii. Tato praca by mala vychadzat’ z existujicich opatreni, ako je Eurépska platforma
pre spolupracu klastrov %, a mala by byt' v stlade so stratégiou EU pre startupy a scaleupy
vratane jej Charty pre pristup priemyselnych pouZivatel'ov k vyskumnym a technologickym
infraStruktiram. Pripravovany europsky inovacny akt d’alej ulahéi pristup inovaénych
spolocnosti, pri¢om legislativne opatrenia su naplanované na rok 2026.

AkéEné body v ramci piliera II — Udrzanie Eurdpy na ¢ele vyskumu a inovécii v oblasti
alternativ

e Urychlit vyskum avyvoj pristupov, pri ktorych sa nepouzivaji zvierata,
prostrednictvom

- maximalizicie synergii pomocou politickych opatreni europskeho vyskumného
priestoru oznamenych v Stratégii pre vedy o Zivej prirode,

- vyzvy Eurodpskej rady pre inovacie v oblasti pokrocilych inovécii,

- vyzvy vramci programu Horizont Eurépa ' tykajucej sa metodik
biomedicinskeho vyskumu a regula¢ného testovania, pri ktorych sa nepouzivaji
zvierata,

- spustenia strategického rozhrania na vyhl'addvanie partnerov na ucely prepojenia
startupov, priemyslu a investorov v oblasti vedy o zivej prirode s cielom pomdct’
startupom pdsobiacim v oblasti alternativneho pristupu s ich vstupom na trh.

e Umoznit’ podporu planu zo strany umelej inteligencie:

- urychlenim zallenenia néstrojov zalozenych na umelej inteligencii do
prisluSnych opatreni planu;

- podporou vyskumnych pracovnikov a inovétorov, ktori vyvijaja pristupy, pri

8  Trh  toxikologického  testovania in  vitro -  globdlna  prognéza do roku 2028
https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/in-vitro-toxicology-testing-market-209577065 .html.

64 Posilnenie konkurencieschopnosti biotechnolégii in vitro v EU — ScienceDirect.

8 Eurdpska rada pre inovacie — Eurépska rada pre inovécie.

86 Klastre | Eurépska platforma pre spolupracu klastrov.

57 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-
calls/horizon-europe/horizon-europe-work-programmes_sk.
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ktorych sa nepouzivaju zvieratd, s cielom orientovat’ sa v regulacnom prostredi
EU prostrednictvom interaktivneho néstroja zalozeného na umelej inteligencii
vyvinutého v ramci Stratégie pre vedy o Zivej prirode 8,
- prostrednictvom prebiehajucej vyzvy vrdmci programu Horizont Eurdpa
tykajlicej sa generativnej umelej inteligencie v biomedicinskom vyskume.
e Vyhodnotit’ synergie s nariadenim o europskom priestore pre zdravotné udaje
s cielom vyuzit’ udaje relevantné pre I'udi v pripade pristupov, pri ktorych sa nepouzivaji
zvierata.

3.3 Pilier III — Spolupraca v Eurdpe aj mimo nej

3.3.1 Spoluprica so zainteresovanymi stranami

S cielom usmernit’ vykonavanie opisanych opatreni a zaroven zabezpecit sudrznost’
a vzajomné obohacovanie medzi v§etkymi prislusnymi zainteresovanymi stranami a pripadne
vypracovat dalSie opatrenia na dosiahnutie ciela postupného ukoncenia testovania na
zvieratach sa navrhuje zriadit’ organizacné Struktury uvedené na grafe 3, ktoré budu zahtiat’
riadiaci tim planu, $truktiry spoluprace prepojené s agenttiirami EU a medziagentiirnu
pracovni skupinu agentiir EU.

Vypracovanie tohto planu sprevadzali rézne cCinnosti, ktoré cClenskym Statom
a zainteresovanym stranam umoznovali prispiet. Komisia povazuje pokracujicu spolupracu
s nimi za nevyhnutnt pre jeho riadne vykonavanie. Riadiaci tim planu a $truktiry spoluprace
agentir EU preto zahffiaj prileZitosti na zapojenie zainteresovanych stran. Tato vymena
podpori spolo¢né chapanie toho, ako dosiahnut’ ciel’ a ako zvladnut’ vyznamna zmenu, ktort
plan predstavuje. Zapojenie zainteresovanych stran sa dalej posiliiuje prostrednictvom
prechodnych iniciativ. V plane sa podpori aj zapojenie Sirokej verejnosti (pozri oddiel 3.3.7).

8 COM(2025) 525, EUR-Lex - 52025DC0525 - SK - EUR-Lex;
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RIADIACI TiM PLANU (RST)*
(Komisia + agentury EU, zéstupcovia
¢lenskych statov, zainteresované
strany)

osobitnd skupina Komisie

STRUKTURY SPOLUPRACE AGENTUR EU

Platforma spoluprace > . o Pracovna skupina agentury
agentiry ECHA v oblasti Struktury spoluprace uradu EMA pre zasadu nahradenia,

alternativ k testovaniu na EFSA obmedzenia a zjemnenia (3Rs)

zvieratach Experti v oblasti alternativ Vedecky sekretariat agentry,

k testovaniu na zvieratdch i vch &t
Experti z agentur, ¢lenskych experti clenskych Statov,

Statoy, zainteresovanych stran vymed;eny el F)re |nt§rakC|u
zainteresovanych stran

MEDZIAGENTURNA KOORDINACIA

(EMA, ECHA, EFSA)
Pracovna skupina pre pristupy, pri ktorych sa
nepouZivajd zvierata, v ramci siete agentur EU

*V pripade potreby sa ako podskupiny vytvoria akéné timy RST s moznost'ou ucasti zainteresovanych stran

Graf 3: Navrhovany model riadenia pre implementaciu planu

3.3.2 Riadiaci tim plinu
Aby sa zaistilo u¢inné ainkluzivne vykondvanie planu, dojde k rozSireniu existujuce;j
medzititvarovej skupiny zloZenej z itvarov Komisie s u¢astou agentir a iradov EU — ECHA,
EFSA a EMA, a to tak, ze sa vytvori riadiaci tim planu, ktory ponikne miesta angazovanym
zainteresovanym stranam (Clenskym Stdtom, priemyslu, mimovladnym organizaciam
a akademickej obci). Tento tim sa bude pravidelne stretavat, a poskytovat’ strategické riadenie
na uskutocnenie prechodu. Zabezpeci koordinaciu medzi ostatnymi organizaénymi Struktirami
podporujucimi vykonavanie planu. Takisto aktivuje vlastné siete ¢lenov a bude sa zapajat’ do
d’alSich iniciativ s cielom zabezpecCit’ rozsiahle aktivne zapojenie do vykonéavania. V pripade
potreby Komisia zriadi ak¢éné timy na pomoc riadiacemu timu planu pri presadzovani
konkrétnych akénych bodov. Zainteresované strany mozu byt’ pozvané do akéného timu a buda

vybrané v sulade s pravidlami Komisie ®°.

3.3.3 Zapojenie expertov z ¢lenskych Statov a zainteresovanych stran do Struktur
spoluprace agentur

Pri poskytovani poradenstva o tom, ako pouzivat’ v regulacnom kontexte pristupy, pri ktorych
sa nepouzivaju zvieratd, su kI'aicové Struktary spoluprace agentur (napr. expertné skupiny alebo
platformy agentur), do ktorych su zapojené Clenské Staty a zainteresované strany. Mali by tiez
pomdct’ identifikovat’ kIicové oblasti regulaénych potrieb a podporit’ stanovenie priorit.
Informacie o regula¢nych potrebach, ktorymi sa riadi vyvoj alternativnych metdd k testovaniu

na zvieratach, st pre urychlenie ich pouZivania skutoéne kI'a¢ové. Urad EFSA a agentira EMA

69 Rozhodnutie Komisie C(2016) 3301, ktorym sa stanovuju horizontalne pravidla vytvéarania a fungovania
expertnych skupin Komisie.https://eceuropaeu.sharepoint.com/sites/expert-groups/Shared
Documents/Forms/Allltems.aspx?id=/sites/expert-groups/Shared Documents/guidelines-on-the-implementation-of-the-
horizontal-rules.pdf&parent=/sites/expert-groups/Shared Documents

14


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

uz Gspesne vyuzivaju takéto Struktury spoluprace © a agentira ECHA oznamila vytvorenie

platformy spoluprace na podporu vyuzivania pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata, vo
vSetkych legislativnych oblastiach patriacich do jej zodpovednosti. Platformy spoluprace budu
uzko spolupracovat’ s riadiacim timom planu s cielom zabezpecit’ koordinované vykonavanie.

3.3.4 Zintenzivnenie spoluprice agentir EU prostrednictvom medziagentirnej
pracovnej skupiny

Vymena osvedcéenych postupov medzi EMA, ECHA aEFSA na podporu pouzivania
alternativnych metdd v ich regulacnych oblastiach je nevyhnutné na koordinované a jednotné
vykonavanie v ramci réznych pravnych predpisov Unie. Medziagentirna pracovna skupina
zlozena zEMA, ECHA aEFSA sformalizuje uz prebiehajicu spolupracu v oblasti
alternativnych pristupov a ul'ah¢i pravidelnti medziagentirnu koordindciu.

3.3.5 Medzinarodna spolupriaca a zosuladenie

Spoloc¢nosti, ktoré su povinné predkladat’ idaje na tcely hodnotenia chemickej bezpecnosti,
posobia v medzinarodnom prostredi s roznymi jurisdikciami, pri¢om krajiny mimo EU
postupuju v nahradzani testovania na zvieratich roznym tempom. Zosuladenie a regulacné
prijatie alternativnych pristupov na medzinarodnej Urovni je preto kli¢ové. Komisia a jej
agentiry EU uZ udrZiavajua rozsiahlu siet’ medzinarodnej spoluprace "*. Komisia posilni
spolupracu tym, Ze vysledky svojej prace v ramci planu spristupni partnerskym krajindm
a medzindrodnym organizaciam. Alternativne pristupy, ktoré rieSia regulacné potreby, sa
navrhnu na uznanie za medzinarodné normy, a to prostrednictvom usmerneni OECD k testom
72 alebo sa zac¢lenia do usmernenia (V)ICH 3. Komisia sa bude takisto aktivne zasadzovat za
zaClenenie pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju zvieratd, do Globalneho harmonizovaného
systému klasifikacie a oznacovania chemikalii (GHS).

3.3.6 Spolupraca so Sirokou verejnost’ou s cie’om dosiahnut’ zmenu

Siroka verejnost’ vyrazne podporuje postupné ukondovanie testovania na zvieratach, o ¢om
sved¢i eurdpska iniciativa ob&anov ™, ktora ziskala viac ako 1,2 miliéna podpisov. Podpora
ucasti verejnosti na vykonavani planu prispeje k odolnosti a kvalite eurdpskej demokracie.
Spolupraca s verejnostou pomaha budovat’ doveru vo vedu a politiku zaloZzenu na doékazoch
a zaroveh zmierfiuje vplyv dezinformacii . Tvorcovia politik st lepsie vybaveni na rieSenie
zlozitych otdzok tym, ze zohladiiuju odakavania I'udi ’®. Zapojenie verejnosti moze priniest’
zmenu aj vo forme podnietenia zvedavosti v savislosti s prisluSnymi vzdeldvacimi
prilezitostami a informovania spotrebitelov 0 moznostiach vyberu.

0 Pozri prilohu II k pracovnému dokumentu Gtvarov Komisie ,,Prebiehajiice ¢innosti agentur, ktoré podporuju
postupné ukoncovanie testovania na zvieratach na ucely hodnotenia chemickej bezpecnosti®.

" Pozri prilohu II k pracovnému dokumentu Gtvarov Komisie ,,Prebiehajuce ¢innosti agentur, ktoré podporuji
postupné ukoncovanie testovania na zvieratach na ticely hodnotenia chemickej bezpecnosti®.

2 Zasada vzajomného uzndvania udajov (MAD) umoZiiuje uzndvanie udajov ziskanych vramci spravnej
laboratornej praxe a v sulade s technickymi usmerneniami OECD.

8 Podpora medzinarodného zavadzania a pouzivania farmaceutickymi vyvojarmi.

"4 https:/citizens-initiative.europa.eu/initiatives/details/2021/000006_sk.

5 Pozri aj SWD(2026) 144, prilohu III.

6 Odporucanie Komisie tykajuce sa podpory angazovanosti a uéinnej ucasti ob&anov a organizacii obcianskej
spolo¢nosti na procesoch tvorby verejnych politik eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2023)8627.
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3.3.7 Odborna priprava

Zainteresované strany zdoraznili vyznam cielenej odbornej pripravy v oblasti alternativnych
pristupov a pristupov, pri ktorych sa nepouzivaji zvieratd. Ponuka prispdsobenych
vzdelavacich zdrojov si vyzaduje aktivne zapojenie mnohych zainteresovanych stran vratane
agentur EU a ¢lenskych $tatov.

AKk¢né body v ramci piliera III — Spolupraca v Eurépe aj mimo nej

e Vytvorit’ riadiacu Struktiru na podporu vykonavania planu, ktora bude pozostavat’ z:
o riadiaceho timu planu,
o Struktir  spoluprace  vagenturach  sucastou  cClenskych  Statov
a zainteresovanych stran,
o medziagenturnej pracovnej skupiny (EFSA, EMA, ECHA) vramci siete
agenttr EU.
e Zaviest mechanizmus na identifikaciu regulaénych potrieb pre alternativne pristupy
k testovaniu na zvieratach.
e Nadalej aktivne podporovat’ akceptovanie pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju
zvierata, na medzinarodnych forach.
o Vytvorit' elektronické informa¢né centrum na podporu spoluprice so
zainteresovanymi stranami a Sirokou verejnostou scielom ulahéit’ pristup
k informaciam o pristupoch, pri ktorych sa nepouZzivaju zvierata.
e Zmapovat’ existujice zdroje odbornej pripravy, ktoré poskytuje Komisia a agentury
EU.

3.4 Ukazovatele na monitorovanie pokroku — riadenie zmeny prostrednictvom jej
merania

Zékladnym parametrom monitorovania pokroku smerom k dosiahnutiu ciel'a postupného
ukoncenia testovania na zvieratich je pocet zvierat pouZitych na testovanie chemicke;j

bezpeénosti. Udaje o pouzivani zvierat v EU uz Komisia uverejnila v sulade so smernicou
2010/63/EU 77,

Prvy subor hlavnych ukazovatel'ov zoskupenych do Styroch oblasti je uvedeny v oddiele 6
dokumentu SWD(2026) 144:

1) cielom ukazovatel’ov angaZovanosti je zachytit’ informovanost’ a podporu verejnosti,
vymenu poznatkov, spolupracu a partnerstva;
11) ukazovatele stavu sa tykaji vyvoja a validacie pristupov, pri ktorych sa nepouzivaji

zvieratd, financovania a investicii, ndkladovej efektivnosti, prijatia zo strany priemyslu
a regulacného akceptovania;

1ii) cielom ukazovatelov zabran v pokroku je identifikovat prekazky prijatia
a regula¢ného akceptovania, efektivnosti a spolahlivosti;

1v) ukazovatele pokroku priamo suvisia s konecnym cielom planu, t. j. postupnym
ukoncenim testovania na zvieratach.

Komisia posudi potrebu d’alSich ukazovatel'ov vo vSetkych troch pilieroch na zaklade prace,

7 https://environment.ec.europa.eu/topics/chemicals/animals-science/statistics-and-non-technical-project-
summaries_sk.
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ktora sa zadala po¢as vypractvania planu 8.

AkéEné body tykajuice sa monitorovania pokroku a poddvania sprav:

e Vypracovat ramec ukazovatel’ov na monitorovanie pokroku pri vykonavani planu.

e (iel'om je ziskat udaje o pouzivani zvierat na hodnotenia chemickej bezpecnosti mimo
EU, ktoré sa pouzivaju na uéely pravnych predpisov EU.

e Pravidelne podavat’ spravy o stave vykonadvania opatreni planu prostrednictvom
verejného prehladu.

4 ZAVERY

Komisia vo svojej reakcii na eurdpsku iniciativu obcanov ,,Za kozmetiku bez krutosti —
Prislibte Europu bez testovania na zvieratach® oznamila vypracovanie komplexného planu
postupného ukoncovania testovania na zvieratach vykonavaného na ucely hodnoteni chemicke;j
bezpec€nosti. V tomto plane sa stanovuje strategicka vizia buducnosti, v ktorej regulacné
testovanie bezpecnosti chemikalii zabezpeci ochranu 'udského zdravia a Zivotného prostredia
bez pouzivania zvierat. Plan:

e Nadrtdava 22 konkrétnych opatreni na podporu prechodu, ktoré dopliaji dalsie
strategické iniciativy Komisie.

e Obsahuje viac ako 30 odporucani na postupné ukoncovanie testovania na zvieratach
pre kazdy (eko)toxikologicky sledovany parameter.

e Opisuje ukazovatele, ktoré pomdzu monitorovat’ pokrok pri vykonavani opatreni.

¢ Vymedzuje organiza¢né Struktiry na riadenie jeho vykondvania a podporuje spolupracu
medzi Komisiou, agenturami EU, &lenskymi $tatmi, zainteresovanymi stranami
a vedeckymi odbornikmi.

e Nacrtava radmec na stanovenie priorit pri vyvoji, validacii, kvalifikacii a normalizécii
testovacich metdd, ktorym sa podpori urychlenie zavadzania pristupov, pri ktorych sa
nepouzivajl zvierata.

e Identifikuje moZnosti posilnenia medzinarodnej spoluprace s globalnymi partnermi
s cielom stimulovat’ vedecky pokrok a urychlit’ medzinarodné regulacné akceptovanie
pristupov k hodnoteniu chemickej bezpec€nosti, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata.

Vykonéavanie planu si bude vyzadovat spolo¢né usilie na dosiahnutie ciela postupného
ukoncenia testovania na zvieratdch pri hodnoteni chemickej bezpecnosti. Komisia vyzyva
Clenské Staty, urady a agentiry EU — ECHA, EFSA a EMA, priemysel, akademicku obec,
mimovladne organizacie a vSetky zlozky spoloc¢nosti, aby sa zapojili do opatreni uvedenych
v tomto plane. Do roku 2029 zorganizuje konferenciu na vysokej urovni s cielom zhodnotit’
dosiahnuty pokrok, najmid zvySenie vyuZzivania a zavddzania pristupov, pri ktorych sa
nepouzivaju zvieratd, vo vietkych prislusnych pravnych predpisoch EU vratane nariadenia
REACH, a ziska nazory na strategicky d’al$i postup.

8 Pozri SWD(2026) 144, kapitolu 6. ,,Ukazovatele — riadenie zmeny prostrednictvom jej merania“.
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PRILOHA

Tabul’ka 1: Prehl'ad opatreni a ich stvislost’ s piliermi

Opatrenia

Harmonogram/mil’niky/ukazovatele

Pilier I — Dosiahnutie zmeny — postupné ukoncenie pouZivania zvierat

Nahradenie, obmedzenie alebo zjemnenie testovania na zvieratach v kratkodobom az dlhodobom horizonte

1 Komisia bude aktivne podporovat’ vykonavanie viac ako 30 konkrétnych a cielenych | - Kratkodobé, strednodobé a dlhodobé
odporucani s ciePom nahradit’, obmedzit’ alebo zjemnit’ testovanie na zvieratach opatrenia a milniky podla tabulieck 2 a3
v kratkodobom az dlhodobom horizonte vratane: (priebezna ¢innost’ od roku 2026).

- Komisia podla potreby bud’ prijme, alebo
e 16 opatreni vramci hodnoteni zdravotnej bezpecnosti vo viacerych oblastiach predloZi legislativne navrhy na vykonanie
a odvetviach (pozri tabul’ku 2) a kratkodobych opatreni prostrednictvom
e 16 opatreni vramci piatich oblasti hodnoteni environmentalnej bezpecnosti (pozri prislugnych pravnych predpisov Unie
tabulku 3). najneskor do konca roka 2029.
- Pristupy, na ktoré sa vzt'ahuju strednodobé
Identifikované opatrenia su podrobnejsie opisané v pracovnom dokumente utvarov Komisie. opatrenia, sa vykonajii okamzite po
S cielom pokrocit’ v ich vykonédvani Komisia zacCleni prislusné vystupy z PARC alebo inych dokonéeni krokov potrebnych na validaciu,
vyskumnych iniciativ EU tykajucich sa pristupov, pri ktorych sa nepouzivaji zvierata, a ramcov upravy atd’.
na hodnotenie chemickej bezpecnosti. - Dlhodobé opatrenia sa budi vykonavat po
vypracovani a validacii potrebnych pristupov.
- Praca na vsetkych opatreniach sa za¢ne
okamzite ako sucast’ vykonavania planu.
Komisia bude prostrednictvom informa¢ného
prehl'adu pravidelne podavat’ spravy
o vykonavani kratkodobych, strednodobych
a dlhodobych opatreni.
2 Komisia vyzve urad EFSA aagenturu ECHA, aby v roku 2026 zorganizovali workshop | - Workshop o vykonavani opatreni pldnu pre

o vykonévani opatreni planu pre oblast’ pesticidov a biocidov.

oblast’ pesticidov a biocidov v roku 2026.
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Podpora zmeny

3

Spoloéné vyskumné centrum Komisie (JRC) poskytne pristup Kk experimentalnym
zariadeniam svojho Referenéného laboratéria EU pre alternativne metédy k testovaniu
na zvieratach. Takisto identifikuje vyskumnu a technologicku infrastruktiru, ktort mézu
spolocnosti vyuzivat' na testovanie, rozSirovanie a validaciu novych vyrobkov stvisiacich
s alternativnym pristupom, aby sa urychlilo uvedenie na trh azvySila sa uspeSnost’
komercializécie.

Pristup  k experimentalnym  zariadeniam
referenéného laboratéria EU pre alternativne
metody k testovaniu na zvieratdich od roku
2026.

Identifikacia vyskumnej a technologickej
infrastruktiry — do roku 2027.

Ukazovatel:  pocet  spolocnosti  alebo
vyskumnych pracovnikov, ktori pouZzivaju
referenéné laboratérium EU ako alternativu
k zariadeniam na testovanie na zvieratach.

Komisia bude podporovat’ dynamicky Katalég prechodnych iniciativ vytvoreny pocas
vypracuvania planu, pravidelne ho dopliiat’ o verejne dostupné informacie a vykonavat analyzy
iniciativ s cielom poskytovat’ podklady pre stanovovanie priorit a podporovat’ komunity praxe
v regulacnej vede.

Zacatie Katalégu prechodnych iniciativ
v roku 2024 a priebezna ¢innost’.

Prva analyza na ucely stanovenia priorit — do
roku 2027.

Identifikacia regula¢nych potrieb — podpora validacie, kvalifikacie a normalizacie

5 Komisia vytvori mechanizmus na identifikaciu regulaénych potrieb so zapojenim $truktar Prva sprava o klicovych oblastiach
spoluprace agentur EU do zhromaZdovania podkladov. V roku 2027 sa uverejni sprava regulaénych potrieb v pripade
o kl'icovych oblastiach regulacnych potrieb alternativ k testovaniu na zvieratach, ktora sa bude alternativnych metod k testovaniu na
pravidelne aktualizovat. zvieratach — najneskor do konca roka
2027.
Aktualizacia aspon kazdé tri roky.
6 Komisia poskytne informacie o moZnostiach financovania c¢innosti, ktoré podporuju Informacie o moznostiach  financovania

validaciu, normalizaciu alebo kvalifikaciu pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata,
vratane tychto moznosti, ktoré uz boli uverejnené:

- najnovsi pracovny program na roky 2026 — 2027 v ramci programu Horizont Eurdpa
uverejneny 11. decembra 2025,

- akcia zameranad na obstaravanie vo faze pred komerénym vyuZzitim v ramci kapitoly
,Europske inova¢né ekosystémy* programu Horizont Eurdpa,

poskytované najneskor v roku 2027.

Vyzva na predkladanie navrhov bude
otvorena 1. jina 2027.
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- politické opatrenie eurdpskeho vyskumného priestoru oznadmené v Stratégii pre vedy
o0 zivej prirode na financovanie a podporu vyvoja, validacie a zavadzania metodik nového
pristupu k posudzovaniu novych liekov a zdravotnickych pomécok.

Komisia bude sledovat vysku finan¢nych prostriedkov poskytnutych clenskymi Statmi
a programami Komisie v rokoch 2026 — 2029 na validaciu alternativnych metdd a bude o nej
podavat’ spravy.

Vyzva na predkladanie navrhov bola otvorena
10. februara 2026.

Vyska financovania poskytnuta v obdobi
2026 — 2029 vykazana na konci tohto
funk¢éného obdobia.

Komisia bude nad’alej podporovat’ pripravu a aktualizaciu europskych noriem v oblasti
vied o Zivej prirode, najma pokial’ ide o biotechnoldgie in vitro, ako su zariadenia organov na
¢ipe, indukované pluripotentné kmenové bunky, 3D modely tkaniv a technolégie merania in
vitro, ako je vysokoobsahové zobrazovanie a multiomika.

Od roku 2026 a priebezna ¢innost’.
Ukazovatel: pocet (aktualizovanych) noriem
uvedenych v prehl'ade.

Komisia bude pracovat’ na tom, aby bol proces validacie Gcinnejsi a efektivnejsi, a to
prostrednictvom:

- vedenia rokovani s USA a Holandskom o revizii usmeriiovacieho dokumentu OECD ¢. 34
vratane vypracovania kritérii pripravenosti tykajicich sa metdd, pri ktorych sa nevyuzivaja
zvierata, a vymedzenia pristupov,

- préce na optimalizécii siete laboratérii EU na validaciu alternativnych metéd (EU-
NETVAL) aj siete PARERE spolu s narodnymi kontaktnymi bodmi na ucely smernice
2010/63/EU.

Revizia usmertiovacieho dokumentu OECD
¢. 34 do konca roka 2027.

Diskusia s narodnymi kontaktnymi bodmi,
sietou EU-NETVAL asietou PARERE
o optimalizacii v roku 2026.

Navrhy na optimaliziciu prace sieti EU
NETVAL a PARERE — do roku 2027.
Milnik: Komisia v roku 2029 predlozi spravu
o pocte usmerneni k testom, pri ktorych sa
nepouzivaji zvieratd, ktoré EU od prijatia
planu navrhne na ucely medzinarodnej
dohody (na trovni OECD, ICH alebo VICH).

Priestory pre regula¢né skiimanie a bezpecné priestory

9

Komisia spolu s agentarami EU a s podporou Eurdpskeho partnerstva pre alternativne
pristupy k testovaniu na zvieratach (EPAA) zorganizuje workshop o modeli priestorov
pre regulacné skiumanie a modeli bezpe¢ného priestoru s cielom zhromazdit' ziskané
poznatky a identifikovat’ najlepSie postupy vo vSetkych odvetviach.

Workshop 0 bezpeénych priestoroch
a priestoroch pre regulacné skiimanie — v roku
2026.

Sprava o moznostiach vyuzivania bezpecnych

20




priestorov — v roku 2027.

10 Komisia poziada urad EFSA, aby s prihliadnutim na sktsenosti agentiry EMA preskiimal Do konca roka 2027.
mozné vytvorenie zony regula¢ného skiimania na uécely kvalifikacie pristupov, pri ktorych
sa nepouZivaju zvieratd, pricom prvym prikladom mozného vykonavania bude posudenie
rizika nanomaterialov.
11 Komisia poziada agentiru ECHA a jej vybor ¢lenskych statov (MSC), aby v stlade s cielom Ziadost Komisie v roku 2026.
tohto planu zintenzivnili svoje Usilie oto, aby testovanie na zvieratich navrhované Pocet testov na zvieratach sa bude monitorovat’
registrujucimi bolo akceptované len v krajnom pripade. ako kl'ucovy ukazovatel’.
Pilier II — Udrzanie Europy na cele vyskumu a inovacii v oblasti alternativ
12 Komisia a agentury EU umozZnia podporu planu pomocou umelej inteligencie, a to: Workshop o nastrojoch zalozenych na umelej
, S . T o . inteligencii najneskor do konca roka 2027.
- urychlenim vyvoja nastrojov zalozenych na umelej inteligencii a ich integracie do e L L
SRRV T . . . . A Vyvoj aintegracia nastrojov zaloZzenych na
prislusnych opatreni planu vratane objavovania poznatkov a syntézy dokazov L2 . . }
. c. o N i . umelej inteligencii do opatreni planu:
zalozenych na umelej inteligencii a vyvoja predikénych modelov G¢inkov na zdravie e ,
.. , . priebezna cinnost’ od roku 2026.
a zivotné prostredie, .. i i . . .,
Y« . , . e L. . Vyvoj interaktivneho nastroja vyuZzivajuceho
- zabezpecCenim, aby sa interaktivnym nastrojom vyuzivajucim umell inteligenciu S . . o
. .. v o, .o . umelu inteligenciu v ramei Stratégie pre vedy
v ramci Stratégie pre vedy o zivej prirode podporoval rozvoj pristupov k hodnoteniu L
S e . , vr e o0 zivej prirode do roku 2027.
chemickej bezpecnosti, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata, Lo, ) o L
. , Lo L. . , Podavanie sprav o vyvinutych nastrojoch
- prostrednictvom vyzvy na predkladanie navrhov v ramci programu Horizont Eur6pa L, ) L .
o L S . . . , . zalozenych na umelej inteligencii
tykajucej sa generativnej umelej inteligencie v biomedicinskom vyskume, ktora sa ) . - ="
< - L. . . e . a o potrebach dalSiecho vyvoja v zaujme
zacala 22. méja 2025 a v ramci ktorej by sa mohli vyvinit néstroje na hodnotenie . . . : S
chemicke; bezpetnosti tikov. d’alsieho ukoncenia testovania na zvieratach
’ do konca roka 2029.
13 Komisia vyhodnoti synergie s nariadenim o eurépskom priestore pre zdravotné udaje Vyhodnotenie moZnosti — najneskdr v roku
s cielom vyuzit' Gdaje relevantné pre l'udi na rozvoj pristupov, pri ktorych sa nepouZzivaju 2027.
zvierata.
14 Komisia bude stimulovat’ prelomové inovicie zamerané na pristupy, pri ktorych sa | 2026 — 2027

nepouzivaju zvierata, a to prostrednictvom:

- vyzvy Eurdpskej rady pre inovacie v oblasti pokroc€ilych inovacii, ku ktorej bola
3. decembra 2025 otvorena vyzva na predkladanie navrhov,
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- vyzvy v ramci programu Horizont Europa tykajticej sa metodik biomedicinskeho
vyskumu a regula¢ného testovania, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata,
otvorenej10. februara 2026,

- spustenia strategického rozhrania na vyhl'adavanie partnerov na ucely prepojenia
startupov, priemyslu a investorov v oblasti vedy o zivej prirode s cielom pomdct’
urychlit’ vstup startupov pdsobiacich v oblasti alternativneho pristupu na trh.

Pilier III — Spolupraca v Europe aj mimo nej

15 Bezprostredne po prijati planu Komisia zriadi riadiaci tim planu, do ktorého budu zapojené Zriadenie riadiaceho timu planu — do polovice
zainteresované strany. roka 2026.
Prvé zasadnutie riadiaceho timu planu —
najneskor v 3. Stvrtroku 2026.
16 Komisia zabezpedi, aby agentary EU a &lenské $taty mohli uéinne podporovat’ vykonavanie Ziadost' tykajlica sa Struktur spoluprace
planu tym, ze: adresovana agentiiram EU — v roku 2026.
- vytvori Struktiry spoluprace alebo zabezpeci, aby uz existujtice Struktiry boli Zrladc?me platformy —spoluprice v ramei
. oy agentury ECHA — v roku 2026.
vhodné na dany ucel, . ; . . . .
. , . (e T e st . . Ziadost o zriadenie medziagentirnej
- poziada agentury EU, aby v ramci siete agentur EU zriadili medziagentirnu . ) . > ;
, . , . , we el . . pracovnej skupiny adresovana agentiuram EU
pracovnu skupinu pre pristupy, pri ktorych sa nepouZivaju zvierata.
— v roku 2026.
17 Komisia bude nadalej aktivne podporovat akceptovanie pristupov, pri ktorych sa Podpora na  medzinarodnych  férach:
nepouzivaju zvieratd, na medzinarodnych forach. priebezna ¢innost’.
Na tento ucel Komisia najneskor v roku 2027 zorganizuje workshop, a to aj s organmi z krajin Work'sl.lop nay neskor. v roku 2027. , )
. . - Y« . Lo . L. L Komisia bude pravidelne predkladat’ spravy
mimo EU, scielom zacat medzinarodné diskusie onovom ramci posudzovania rizik ., . .
y . . , e 0 medzinarodnych ¢innostiach.
zalozenom na pristupoch, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata.
18 Komisia vytvori elektronické informa¢né centrum na podporu spoluprace so Vyvoj a otestovanie elektronického
zainteresovanymi stranami a Sirokou verejnostou s cielom ul'ah¢it’ pristup k informaciam informacného centra — do konca roka 2027.
o pristupoch, pri ktorych sa nepouzivaju zvieratd. Okrem toho poskytne interaktivne Priprava interaktivneho materialu — do konca
materialy tykajlice sa pouzivania zvierat v regulacnej vede. roka 2027.
19 Komisia zmapuje existujice zdroje odbornej pripravy, ktoré poskytuje Komisia a agentary Zmapovanie zdrojov apotriecb odbornej

EU v oblasti pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata. Uréi d’alSie potreby odbornej
pripravy, pricom zohl'adni svoju vyhl'adova §tidiu oznamenu ako sucast’ Stratégiec EU pre

pripravy — do konca roka 2026.
Priebezna ¢innost’ zamerand na aktualizaciu
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vedy o Zivej prirode.

potrieb odbornej pripravy.

Monitorovanie pokroku a podavanie sprav

20

Bezprostredne po uverejneni planu Komisia stanovi ukazovatele uvedené v tejto tabulke
a suvisiace ak¢éné body. Komisia okrem toho posudi potrebu ramca ukazovatelov na
monitorovanie vykonavania planu a vypracuje ho, pricom zohl'adni synergie s ukazovatel'mi
ramca pre inherentn bezpec¢nost’ a udrzatel'nost’.

Zavedenie suboru ukazovatelov spojenych
s jednotlivymi opatreniami — do konca roka
2026.

Posudenie/vypracovanie dodato¢nych
ukazovatel'ov pocas vykonavania planu.
Zavedenie dal$ich ukazovatelov do konca
roka 2027 a priebezna Cinnost.

21

Komisia zavedie potrebné nastroje na ziskavanie idajov o pouZivani zvierat na hodnotenia
chemickej bezpe¢nosti mimo EU, ktoré sa pouZivaju na ucely pravnych predpisov EU, pri¢om
tieto udaje sa budu ziskavat’ zavedenim zmien v databaze TUCLIDFError! Bookmark not defined. 5]},
zo spolocnej platformy udajov o chemikaliach.

Posudenie  zmeny  formatu  IUCLID
a pouzivania spolo¢nej platformy udajov — do
konca roka 2026.

Prvé sprava o pouzivani zvierat mimo EU —
najneskor v roku 2028.

22

Komisia bude prostrednictvom verejného prehPadu pravidelne podavat® spravy o stave
vykonavania opatreni planu.

Sfunkénenie prehl'adu — do konca roka 2026.
Podavanie sprav: priebezna ¢innost.
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Tabul’ka 2: Moznosti nahradenia, obmedzenia alebo zjemnenia testovania na zvieratach na tcely hodnoteni tykajucich sa 'udského zdravia —
Pilier I — Opatrenie 1

Ciel’ na vysokej
urovni

Prostriedky na dosiahnutie
tohto ciel’a

Osobitné suvisiace opatrenia’

Odvetvie

Casovy ramec

vivo na zaklade historickych
skusenosti

testovania dlhodobej systémovej toxicity na druhom druhu alebo
jeho zrusenie

INahradenie Nahradenie Stidie in vivo Pouzivanie vypoctovych modelov pre akatnu ordlnu toxicitu,  |priemyselné chemikalielKratkodoby
vypoctovymi metddami farmakokinetické modelovanie
Nahradenie Studie in vivo Pouzivanie skuasok in vitro na predpovedanie/meranie vyvojovej [Medziodvetvové Kratkodoby/strednodoby
skuskami in vitro neurotoxicity, malformacii a embryofetalnej letality, pyrogenity,
senzibilizicie
Obmedzenie Upustenie od testovania in  [Zhromazdenie a analyza udajov, ktoré podporuju upustenie od [Medziodvetvové Kratkodoby/strednodoby

Obmedzenie vynechanim INavrh na obmedzenie a nahradenie $tudii genotoxicity alebo Medziodvetvové Strednodoby
urcitych skusok lkarcinogenity na zvieratach
Obmedzenie pocétu Obmedzenie §tadii toxicity po opakovanom podani v pripade  |Lieky (H) Kratkodoby/strednodoby

Studii/upustenie od Studii na
zaklade cielovej populacie
pacientov

pokrocilych nddorovych ochoreni alebo zavazne
invalidizujucich/zivot ohrozujucich chordb

Obmedzenie na zaklade
dodato¢nych udajov pristupov
in vitro/in silico

Obmedzenie prostrednictvom pouZzivania komplexnych modelov
in vitro na predpovedanie poskodenia pecene sposobeného
lickom/farmakokinetickych
parametrov/kardiotoxicity/imunotoxicity

Lieky (H)

Kratkodoby/strednodoby

Obmedzenie na zaklade
pristupov in silico

Obmedzenie poctu kontrolnych zvierat zahrnutych do testovania
toxicity po opakovanom podani prostrednictvom virtualnych
lkontrolnych skupin

Licky (H)

Kratkodoby/strednodoby

Obmedzenie prostrednictvom

optimalizacie navrhu Stadie

\Viaceré pristupy (podl'a moznosti a priori $tatistické tivahy,
obmedzenie davkovych skupin alebo zvierat na posudenie miery

Medziodvetvové

Kratkodoby/strednodoby

" Podrobnejsie opisané v dokumente SWD(2026) 144.
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zZotavenia)

sledované parametre

subor metdd in vitro/in silico bez pouzitia zvierat, ktorymi by
bolo mozné spol’ahlivo rozliSovat’ medzi netoxickymi

a potencialne toxickymi latkami. Ziskat’ kvalitativny systém

s vysokou citlivostou vhodny na viactiroviiové posudenie
nebezpecnosti a dohodnut’ sa na charakterizacii sledovaného
parametra na zaklade informacii ziskanych bez pouZitia zvierat,
ktoré sa vyuziju ako podklad pre posudenie analyzy vahy
dokazov.

— Genotoxicita

— Karcinogenita

Obmedzenie zahrnutim Obmedzenie Stadii in vivo zahrnutim d’al$ich sledovanych Medziodvetvové Kratkodoby
viacerych parametrov do parametrov do $tudii toxicity po opakovanom podani na zaklade
jednej Studie retrospektivnych udajov/skasenosti
Upustenie od dlhodobych $tadii in vivo prostrednictvom kratsich
studii vylepSenych omickymi vedami
Zjemnenie Zjemnenie testov in vivo, ak  |Pouzivanie evidentnej toxicity namiesto letality ako sledovaného[Medziodvetvové Kratkodoby
eSte nie su nahraditel'né parametra v stidiach akutnej toxicity
Vytvorenie 'Vypracovanie nového Charakterizacia urovne ochrany a spolahlivosti tradi¢ného Medziodvetvové Dlhodoby
zastreSujiceho  [hodnotiaceho ramca hodnotenia a vedeckych hodnoteni, ktoré nie s zaloZené na
ramca vedeckého zvieratach, na zaklade nového rdmca vedeckého hodnotenia
hodnotenia bez
[pouzivania zvierat
'Vypracovanie nového Vyvoj systému klasifikacie, ktory nie je zaloZzeny na zvieratich |[Medziodvetvové & Dlhodoby
hodnotiaceho ramca
'Vypracovanie nového Opis toxicity prostrednictvom zmien meranych na molekularnej [Medziodvetvové Dlhodoby
hodnotiaceho ramca urovni, a nie prostrednictvom nepriaznivych ucinkov na
organizmy
Ramce pre konkrétne INavrhnut’ (pre vybrané sledované parametre uvedené d’alej) Medziodvetvové Strednodoby

80 Okrem liekov.
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— Reprodukcna toxicita
— Endokrinna disrupcia

— Postudenie nanomaterialov.
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Tabul’ka 3: Moznosti nahradenia, obmedzenia alebo zjemnenia testovania na zvieratach na ucely hodnoteni environmentélnej bezpe¢nosti — Pilier

I — Opatrenie 1

Ciel’ na vysokej trovni

Prostriedky na
dosiahnutie tohto ciel’a

Osobitné stivisiace opatrenia”

Casovy ramec

Akutna toxicita pre vodné prostredie

pristupu

Obmedzenie/nahradenie Uprava pravnych predpisov[Obmedzenie alebo nahradenie na zaklade dostupnych metéd (in silico, in ~ [Kratkodoby
a usmerneni vitro, informacie ziskané z taxénov inych ako ryby alebo citlivejsie
sledované parametre)
Obmedzenie 'Vyvoj alternativneho Preskiimat’ moznosti upustenia od testovania na zdklade vedeckych uvah pri [Kratkodoby az
ristupu sucasnom zachovani rovnocennej trovne ochrany strednodoby
Obmedzenie/nahradenie Ramce pre konkrétne Vypracovat pristup k posudzovaniu akutnej toxicity pre vodné prostredie  [Strednodoby/dlhodoby
sledované parametre Ine zaloZeny na pristupoch, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata
Bioakumulicia
Obmedzenie/nahradenie Uprava usmerneni Obmedzenie alebo nahradenie na zaklade dostupnych metod (in silico, in ~ [Kratkodoby
a pravnych predpisov vitro, informacie ziskané z taxénov inych ako ryby)
Obmedzenie 'Vyvoj alternativneho Preskiimat’ moznosti upustenia od testovania na zaklade vedeckych uvah pri [Kratkodoby az
ristupu sucasnom zachovani rovnocennej urovne ochrany strednodoby
Nahradenie Ramce pre konkrétne 'Vypracovat’ pristup k posudzovaniu bioakumulécie plne zalozeny na Strednodoby az
sledované parametre ristupoch, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata dlhodoby
Chronicka toxicita pre ryby
Obmedzenie Uprava usmerneni, Objasnit’ regulacné poziadavky na testovanie ryb a moznosti upustenia od  |[Kratkodoby
pokynov a pravnych testovania (napr. pouzitim informacii ziskanych z taxénov inych ako ryby)
predpisov tykajucich sa na zaklade vedeckych tvah pri si¢asnom zachovani trovne ochrany
testovania
Obmedzenie/nahradenie Vyvoj alternativneho Lepsie pochopit,, ako v €o najvicsej miere vyuzivat informacie Strednodoby

z existujucich pristupov in vivo a pristupov, pri ktorych sa nepouZzivaju

zvierata:

e prepojit rozne linie dokazov z pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju
zvierata,

e vytvorit’ referenény stbor tidajov o chronickych
ucinkoch/sledovanych parametroch pri testovani in vivo u ryb,
okrem iného na vytvorenie pomeru hodn6t akitnej a chronicke;j
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toxicity,

vytvorit’ referencny subor udajov tykajuci sa chronickych ucinkov
u bezstavovcov vo vzt'ahu k chronickym ucinkom pri testovani in
vivo u ryb.

pokynov a pravnych
predpisov tykajucich sa
testovania

maximalizovat’ informacie z testov in vivo a pouzivat’ testy na vyvodzovanie
zaverov o vlastnostiach endokrinnych disruptorov aj na posudzovanie rizika

Nahradenie Ramce pre konkrétne 'Vymedzit’ pristup, pri ktorom sa nepouzivaju zvierata, na posudzovanie Dlhodoby
sledované parametre chronickej toxicity pre ryby na zéklade metod in silico a in vitro

HPadisko naruSenia endokrinného systému pri hodnoteniach environmentalnej bezpe¢nosti

Obmedzenie/nahradenie/zjemnenielUprava usmernent, [Upravit’ usmernenia /pokyny/pravne predpisy tykajuce sa testov s cielom  [Strednodoby

Obmedzenie

Validacia, pripadové stadie

Validacia ur¢itych metdd in vivo (EAMA, LATT, FET® so sledovanim
arametrov Stitnej zl'azy)

Strednodoby

Obmedzenie/nahradenie/zjemnenie

Vyskum, pripadové Stadie

Lepsie pochopit’, ako v ¢o najvacsej miere vyuzivat informacie

z existujucich pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata, vratane
informacii ur¢enych na hodnotenia tykajuce sa l'udského zdravia, a to
prepojenim roéznych informacii z pristupov, pri ktorych sa nepouzivaju
zvierata®?

Strednodoby/dlhodoby

Zjemnenie

Vyskum, pripadové studie

Zmapovat’ mechanizmy a uplatnite'né oblasti metod pouzivajucich
eleuteroembryo®

Strednodoby

Nahradenie

Vyskum, pripadové studie

Ziskat’ dokazy o medzidruhovej extrapolacii preskimanim klai¢ovych
udalosti/drah nepriaznivého ucinku pre r6zne druhy

Strednodoby/dlhodoby

Nahradenie

Ramce pre konkrétne
sledované parametre

'Vymedzit’ ramec na hodnotenie endokrinnych disruptorov z hl'adiska
environmentalnej bezpecnosti pomocou panelu skusok in silico a in vitro
zalozeného na mechanizme, a to pri zohl'adiiovani poznatkov

o (kvantitativnych) drdhach nepriaznivych u¢inkov

Dlhodoby

[DIhodob4 zmena hodnotenia environmentilnej bezpe¢nosti

v pripade vSetkych taxénov (vratane cicavcov a vtakov)

Nahradenie

\Vypracovanie nového

hodnotiaceho ramca

\Vyvint’ posudzovanie rizik novej generacie pre zivotné prostredie, v ktorom
sa nepouzivaju zvierata, a zaviest’ ho na ucely hodnotenia environmentalnej

Dlhodoby

81 EAMA = rozsirena skuska metamorfozy obojzivelnikov; LATT = test toxicity na obojzivelnikoch v larvalnom $tddiu; FET = test aktitnej toxicity na rybich embryéch.
8 Ciastkové opatrenia s uvedené v kapitole 3.4 dokumentu SWD(2026) 144.
8 Usmernenia OECD k testovaniu &. 251; usmernenia OECD k testovaniu &. 252; usmernenia OECD k testovaniu ¢&. 248.
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bezpecnosti

'VSeobecne

Je dblezité preskimat’ prepojenia medzi hodnotenim environmentalnej
bezpecnosti a pristupmi posudzovania rizik novej generacie (NGRA)
v oblasti I'udského zdravia v ramci koncepcie ,,jedno zdravie®, aby sa

zabezpecilo o najlepsSie vyuzivanie udajov.

Strednodoby/dlhodoby
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