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MOTIVERING

1) BAKGRUND
Motiv och syfte

Direktiv 86/609/EEG om tilln&rmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skydd av djur som anvands for férsok och andra vetenskapliga
andamal antogs for att harmonisera rutinernai samband med djurférsok inom EU. Pa
grund av ett antal brister i det nuvarande direktivet har emellertid flera medlemsstater
antagit betydligt mer langtgdende bestdmmelser i sina  nationella
tilldmpningsf 6reskrifter, medan andra enbart tillampar minimiregler. Denna obalans
maste atgardas for att &ter befasta malen for den inre marknaden. Forslaget syftar till
att skapa en jamn spelplan i hela EU for naringsliv och forskarsamhalle, samtidigt
som man forstarker skyddet av djur som fortfarande anvands i vetenskapliga forsok i
enlighet med EG-férdragets protokoll om djurskydd och djurens valfard®. Forslaget
stoéder kommissionens dvergripande strategi for djurforsok, inklusive dkade insatser
for att framja utveckling, utvardering, godkannande och tilldmpning av alternativa
metoder, och lagger en stabil grund for ett fullstandigt genomférande av 3R-
principen? (Replacement, Reduction and Refinement, dvs. ersittning, begransning
och forbéttring) med avseende pa forsoksdjur.

Allméan bakgrund

Cirka 12 miljoner djur anvands varje & i vetenskapliga férssk i EU27°. Alla
anstrangningar bor goras for att minska antalet djur som anvands i forsok till ett
minimum. Den mest pragmatiska strategin for att minska antalet djurforsok ar att
infOra alternativa metoder, eftersom en komplett utfasning av djurférsoken annu inte
& mojlig med de kunskaper som finns fér narvarande®. Det & darfor ytterst viktigt
att se'till att de djur som fortfarande anvandsi legitima syften far basta mojliga skydd
och valfard som gar att férena med forsokets syfte.

Den vetenskapliga grunden for direktiv 86/609/EEG lades for dver 20 & sedan. Ett
antal bestammelser & inaktuella och direktivet maste darfor ta hansyn till modern
teknik pa omradet for djurférsok. Direktivet omfattar inte heller de senaste ronen pa
djurskyddsomradet. Det har dessutom utformats som en internationell konvention.
Nagra av bestammelserna har darfor en mer politisk an foreskrivande pragel. Ett stort
antal bestammelser kan tolkas pa olika sétt och erbjuder végledning snarare &n
harmonisering.

! EGT C 340, 10.11.1997, s. 110.

3R-principen formulerades av Russel och Burch 1959 och har blivit en internationellt allmént erkand

princip bland vetenskapsman, inom den akademiska vérlden och inom industrin i samband med

anvandning av forsoksdjur.

12,1 miljoner djur 2005 i EU25 enligt kommissionens rapport om statistik over antalet djur som

anvands for forsok och andra vetenskapliga dndamdl i Europeiska unionens medlemsstater

KOM(2007)0675.

4 Se A. P. Worth, M. Balls (ed.), Alternative (Non-animal) Methods for chemicals testing: Current status
and Future Prospects — Rapport utarbetad av ECVAM och ECVAM:s arbetsgrupp om kemikalier.
ATLA 30, Supplement 1, juli 2002, och CSTEE:s yttrande av den 8 januari 2004 (yttrande 6ver BUAV -
ECEAE:srapport " The way forward — action to end animal toxicity testing”)
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| strid med direktivets syften har ovannamnda faktorer resulterat i en snedvridning av
den inre marknaden och stora skillnader mellan de olika medlemsstaternas
regleringsnivaer. De nuvarande bestammelserna innehdler dessutom tvetydigheter
och inkonsekvenser, vilket skapar problem i samband med genomfdrande och
efterlevnad.

Den etiska aspekten av djurskydd far alt storre betydelse och detta har blivit en
"kulturattityd” i det europeiska samhdllet. Detta erkdnns i EG-fordragets protokoll
om djurskydd och djurens valfard, enligt vilket djuren bor betraktas som kannande
varelser. Enligt protokollet ska gemenskapen och medlemsstaterna fullt ut ta hansyn
till djurskyddet. De nuvarande bestammelserna i direktivet uppfyller emellertid inte
léngre det kravet.

Det finns en oOkande medvetenhet om och engagemang for djurskydd bland
allméanheten. Det stora antal personer som deltar i opinionsméatningar och offentliga
samréd under senare tid ger en tydlig fingervisning om allméanhetens stora intresse pa
detta omréde. Tva av de tre storsta offentliga samrad som nagonsin organiserats av
Europeiska kommissionen inom ndgot av kommissionens olika politikomraden
gdlde fr&gan om djurskydd®. De befintliga &tgarderna &erspeglar inte
forvantningarna i tillrackligt htg grad och lyckas inte erbjuda tillracklig 6ppenhet
inom detta mycket kontroversiella omrade.

Andra av gemenskapens program och lagstiftningsdtgéarder, sdsom Reach®, kan
tillfaligt f& som negativ effekt en okad anvandning av djur i samband med
lagstadgade tester, trots de atgarder som redan vidtagits for att undvika onodiga
forsvk. Mot bakgrund av detta och bestammelserna i kosmetikadirektivet’ blir
behovet av att minska vart beroende av djurforsok tvingande. Malet bor i slutédndan
vara att helt ersatta djurforsok. Forutom djurskyddsfordelarna har ocksa alternativa
metoder majligheter att erbjudactillférlitlig information genom kvalitetskontrollerade,
avancerade forsok som kan vara snabbare och mindre kostnadsintensiva &n de
klassiska djurbaserade forsoken.

| direktiv 86/609/EEG uppmuntras utvecklingen av alternativ till djurforsok.
Exempelvis inrdttade kommissionen 1991 Europeiska centret for bestamning av
dternativa metoder  (ECVAM)®  inom  kommissionens  gemensamma
forskningscenter. For att komma vidare lagger forslaget sarskild tonvikt vid att
komplettera denna struktur genom att infora ett antal atgarder for att framja
aternativa strategier. Samtidigt star det klart att annan lagstiftning utnyttjas och bor
utnyttjas for att identifiera och faststéalla kraven pé lagstadgade tester. Atgarderna for
att framja alternativa strategier stracker sig fran ett alméant krav pa att anvanda
alternativa metoder sa snart de blir tillgangligatill att framja konkreta atgarder for att
underl&tta utveckling, utvardering och inférande av sadana metoder, dven pa
internationell niva Enligt forsaget ska 3R-principen beaktas fullt ut nar man

Samradet om reglering av ursprungsmarkning ("made in") fick 166680 svar, samradet om
gemenskapens handlingsplan for djurskydd och djurs valbefinnande fick 44 514 svar och samradet om
en revidering av direktiv 86/609/EEG fick 42 655 svar.

Forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering, godkannande och begrdnsning av
kemikalier.

Direktiv 76/768/EEG och dess sjunde andring genom direktiv 2003/15/EG.

SEK 91/1794.
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utvecklar gemenskapsatgarder for att skydda halsa och sékerhet for ménniskor, djur
och miljo.

| dag & emellertid anvandningen av djur i vetenskapliga forsok fortfarande av
avgorande betydelse for att garantera sékerheten fér manniskor, djur och miljé och
for att fora forskningen framat, vilket kan leda till forbattringar i méanniskors och
djurs halsa och vabefinnande®™. Det finns starka argument for att gora &skillnad
mellan anvandningen av olika djurarter, framfor allt beroende pa hur néra de befinner
sig manniskan i genetiskt hanseende. Aven om manniskans nérhet till andra primater
gor att nagra av dessa arter & de enda lampliga for vissatyper av forsok finner denna
atskillnad stod i forskningen och bor respekteras.

Darfér, och i linje med tidigare &taganden™, har sérskilda bestammelser inférts for
att minska anvandningen av icke-manskliga primater till ett absolut minimum. En
strikt granskning fran fall till fall inforsi fall dar icke-ménskliga primater fortfarande
& den enda lampliga arten. | forslaget begransas anvandningen av sidana primater
genom att man forbjuder anvandningen av manniskoapor och begransar
anvandningen av andra arter och icke-manskliga primater till endast vissa specifika
tillampningsomraden. Dessutom innehdller forsaget langtgdende krav pa djurens
ursprung, och sérskilda dvervakningsmekanismer forutsétts for att garantera att de
inforda dtgarderna blir effektiva, for att i slutdndan underlétta en utveckling mot att
avskaffa anvandningen av icke-ménskliga primater i vetenskapliga forsok. Enligt
forslaget kommer det emellertid inte att bli mgjligt att uppna det malet inom den
nérmaste tiden, med nuvarande kunskaper®.

| sin roll som fordragens vaktare har kommissionen ocksa ansvaret for att se till att
gemenskapsréatten tillampas och genomdrivs paratt sitt. Det nuvarande direktivet har
fatt utsta kritik som har gallt verkstélighet, insyn och offentlig ansvarighet. For att
rada bot pa detta foreskrivsi forslaget en uppstramning av de nationella kontrollerna,
inte bara for att garantera efterlevnaden, utan som ett sétt att frmja ett utbyte av
basta praxis och tillampning av 3R-principen. Kommissionen kan dessutom spela en
konstruktiv roll genom att vid behov hjélpa de nationella kontrollorganisationerna att
fullgora sitt uppdrag.

Gaéllande bestdmmel ser

Forslaget bygger pa de nuvarande bestammelserna i direktiv 86/609/EEG. Avsikten
ar att tappatill luckor, fa bort oklarheter, setill att bestammelserna blir enhetliga och
att fordaget uppfyller gemenskapens krav pa béttre lagstiftning. De bestammelser i
det nuvarande direktivet som i forsta hand har haft en snedvridande effekt pa den

10

11

12

Yttrande fran vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo (CSTEE) om BUAV-
ECEAE:s betdnkande The way forward — Action to end animal toxicity testing, antaget den
8 januari 2004 — http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/documents/out217_en.pdf.

Yttrandet fran vetenskapliga kommittén om halsa och miljorisker Endocrine Disrupting Chemicals. a
Non-animal Testing Approach, antaget den 25 november 2005 -
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scher/docs/scher_o_015.pdf.

1999/575/EG: Rédets beslut av den 23 mars 1998 om att gemenskapen skall inga den europeiska
konventionen om skydd av ryggradsdjur som anvands for forsoks- och annat vetenskapligt andamal,
villkoren 3 och 4.

Vetenskapliga styrkommittén: The need for non-human primates in biomedical research, uttalande
antaget den 4-5 april 2002 — http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out253 _en.pdf.
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inre marknaden, namligen kraven pa godkédnnande, hadllande och skotsel, har
utvecklats ytterligare for att se till att harmoniserade ma och minimistandarder kan
tillampasi hela EU.

Riktlinjerna for hallande och skétsel i en bilaga till Europarédets konvention (ETS
123) reviderades grundligt i juni 2006 med stod av gemenskapen. | linje med
gemenskapens internationella skyldighet att tilldmpa de reviderade riktlinjerna
kommer delar av de riktlinjerna att infOras som minimistandarder genom detta
fordag.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omré&den

EU-sammanhang

Detta forslag, som syftar till att harmonisera och ta bort skillnaderna mellan olika
rutiner for uppfodning, férvaring och anvandning av djur i vetenskapliga forsok inom
EU, Overensstammer med mdlen i artikel 95 i EG-fordraget. Forslaget har speciellt
utformats for att ta hansyn till skillnaden i infrastruktur mellan olika medlemsstater
genom att |amna tillrackligt utrymme for genomforandedtgéarder pa nationell niva i
linje med gemenskapens subsidiaritetsprincip. Ett optimalt genomfdrande pa
nationell niva genom utnyttjande av identifierad basta praxis kommer att ge stora
mojligheter att minska onddig byrakrati och sinka administrativa kostnader.

| enlighet med malen for Lissabonagendan bygger forslaget pa en analys av den
mdjliga nyttan och de eventuella kostnaderna for att vidta atgarder eller inte vidta
atgarder, samt pa respekt for den ekonomiska och sociala utvecklingen for
gemenskapen som helhet. Sérskilda atgarder har dessutom inkluderats for att medge
smidiga administrativa forfaranden som stod for malen i Lissabonagendan. Forslaget
ar balanserat genom att det framjar europeisk forskning och konkurrenskraft,
samtidigt som det ligger langt framme nar det galler att setill att djurskyddet beaktas
fullt ut.

Genom forslaget garanteras att ett nddvandigt harmoniserat ramverk kommer pa
plats for att underlétta europeiska forskningsprojekt, framfor allt vad galler
forskarnas rorlighet genom faststéllande av gemensamma lagsta utbildningskrav.
Samtidigt har gemenskapens ramprogram fér forskning allt mer lagt tyngdpunkten
vid utveckling och utvérdering av alternativa strategier, vilket framgar mycket klart
av forslaget.

Kommissionen har dessutom ett stort ansvar for att se till att ny lagstiftning om
djurskyddsnormer bygger pa nya forskningsron och nuvarande basta praxis. Som ett
led i denna policy fungerar Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
(EFSA)S, som inrdttades 2002, som en fristdende vetenskaplig kala till
riskbedémning, rad, information och riskanalyser for Europeiska kommissionen.
Vetenskapliga djurskyddsfragor faller ocksa under EFSA:s ansvarsomrade och de
behandlas av panelen for djurs hélsa och valbefinnande (AHAW). Ett antal sérskilda
atgarder bygger pa rekommendationer som lamnats av AHAW. Infrandet av de

13

Raédets forordning (EG) nr 178/2002 om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedel ssakerhet.
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senaste forskningsrénen kommer att underléttas genom krav pa regelbunden
granskning av dessa bestammel ser.

Forslaget integrerar 3R-principen fullt ut i linje med gemenskapens 6vriga politiska
program. Kravet pa att ersitta, begréansa och forbéttra anvandningen av djur i
vetenskapliga forsok understryks i flera av gemenskapens lagar, sasom direktiv
98/8/EG om biocidprodukter, direktiv 1999/45/EG om farliga preparat, sunde
andringen av direktiv 76/768/EEG och nu senast i forordning (EG) nr 1907/2006
(ReaCh)JA'lS'lG'l?.

Né&r det galler alternativa forsoksmetoder underléttar forslaget malséttningen for
Europeiska partnerskapet for aternativa strategier for djurforsok EPAA™ som
kommissionen och branschen startade gemensamt 2006 for att framja alternativa
strategier for djurforsok.

Slutligen ligger forslaget helt i linje med gemenskapens nyligen presenterade
handlingsplan for djurskydd™® dar detta forslag ingick som en del av de riktade
atgarderna. Europaparlamentet upprepade sin uppmaning till kommissionen att sa
snart som majligt lagga fram ett férslag om revidering av direktiv 86/609/EEG®.

2) SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS

Samrad med ber 6rda parter

Samradsmetoder, huvudsakliga malsektorer och respondenternas allmanna profil

Grupper av intressenter engagerades i stor utstrackning i arbetet pa att utarbeta detta
fordag fran start genom en teknisk expertgrupp (TEWG) som sammankallades av
kommissionen, genom bilaterala samrdd med olika grupper av intressenter och
offentliga samrad pa Internet. De dokument som delades ut for TEWG spreds ocksa i
stor omfattning till forskarsamhallet och branschen for att fain s manga synpunkter
som majligt. Ar 2006 genomférde kommissionen ett offentligt samréd pa Internet
som riktades till allménheten, experter och intressenter inom omradet®.

Sammanfattning av svaren och hur de har beaktats

Resultaten av samraden med allménheten bygger pa svaren frén medborgare som var
intresserade av fragan och som tog initiativet att fyllai frageformulé&ret. Resultaten
kan darfor inte jamforas med de resultat som erhdlls frén opinionsundersokningar,
typ Eurobarometer. Det stora deltagandet ger emellertid en tydlig fingervisning om

14
15
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21

EGT L 123, 24.4.1998, s. 1-63.

EGT L 200, 30.7.1999, s. 1-68.

Direktiv 2003/15/EG, EUT L 66, 11.3.2003, s. 26.

EUT L 396, 30.12.2006, s. 1-849.

http://ec.europa.eu/research/era/index_en.html.

KOM(2006) 13 dutlig, 23.1.2006, meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och rédet om
gemenskapens handlingsplan for djurskydd och djurs valbefinnande 2006—-2010.

Europaparlamentets resolution 2006/2046(INI).

Offentliggjord i december 2006 pa GD Miljos webbplats:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/background_en.htm.
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det stora intresset for denna fréga. En stor mgjoritet av dem som svarat stoder
atgarder pa EU-nivafor att starka djurskyddet.

Expertsamrédet resulterade i 6ver 12 000 kommentarer till de olika alternativen till
revidering. De kommentarerna har analyserat i detalj och beaktats nér forslaget
utarbetats samt na det gdllde att andra och uppdatera kommissionens
konsekvensbedémning.

Extern experthjalp

Ber6rda vetenskapliga expertomraden

Experter inom djurforsoksomradet, forsoksdjursvetenskap, naturvetenskaper (framfor
alt biologi, medicin, farmakologi, toxikologi och ekotoxikologi), djurskydd, etik,
uppfodare av forsoksdjur, tekniker och veterinérer, etologer och experter paréttsiga
och ekonomiska fragor med anknytning till dessa omraden tillfragades och |amnade
synpunkter.

Tillampade metoder

Fordaget bygger pa basta tillgéangliga vetenskapliga och tekniska kunskaper. Sadana
expertkunskaper har samlats in genom omfattande samrdd med intressenter,
inklusve TEWG, ett offentligt samrdd pa Internet och genom en extern
undersokning som har bedomt de socioekonomiska effekterna och effekterna pa
djurskyddet av de dtgarder som foreslagits. Dessutom stélldes speciella vetenskapliga
fragor till panelen for djurs halsa och vabefinnande vid Europeiska myndigheten for
livemedelssiakerhet och dess foregangare, den vetenskapliga kommittén for djurs
hélsa och vabefinnande (SCAHAW).

De viktigaste organisationer och experter som radfragats

Samradet omfattade nationella forvaltningar, branschorgani sationer,
djurskyddsorganisationer, patientféreningar, forskningsinstitut, organisationer
verksamma inom omradet for 3R-principen och alternativa metoder, Europeiska
L &kemedelsverket, Gemensamma forskningscentret och andra av kommissionens
enheter, nationella forvaltningar och uppftdare av forsoksdjur i tredjeland samt
manga andra foreningar representerade i hela EU.

Sammanfattning av de rad som mottagits och utnyttjats

Det radde bred enighet om att det nuvarande direktivet var forddrat och hade lett till
en snedvridning av den inre marknaden. De tekniska och vetenskapliga réden |3g till
grund for en preliminar uppséittning ténkta dtgarder. Dessa dtgarder presenterades
sedan i ett brett samrad under vilket de fick ett tydligt stod fran intressenterna.

Bland de aternativ som Gvergavs som resultat av de synpunkter som mottogs var
kraven pa offentliggorande av etiska bedomningar och systematisk utvardering i
efterhand av alla projekt dér djur anvants. Dessa krav ersattes av ett krav pa icke-
tekniska sammanfattningar som skulle utarbetas av den stkande och utvérdering i
efterhand som byggde pa en analys fran fall till fall av dess nodvandighet. Dessutom
dvergavs tanken pa en EU-gemensam databas som ett sitt att bekampa onddig
dubblering av forsoken.
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Genom hela samrédet stédde intressenterna strategin att garantera en flexibel
mekanism som medger att genomforandet sker pa nationell niva

Det rédde bred enighet om att det nuvarande direktivet skulle revideras for att
inkludera de viktigaste synpunkterna som framkommit och faststélla gemensamma
mal och principer for hela EU, men att det skulle 6verlatas till medlemsstaterna att
anta detaljerade &tgarder parétt administrativ niva

Konsekvensanalys

Foljande allménna alternativ, fran mindre till mer foreskrivande, har beaktats:
1) Avreglering

2) Bevarande av status quo

3) Forstéarkning av nuvarande lagstiftning

4) Frivilliga avtal som ett alternativ till lagstiftning

Kommissionen har gjort en konsekvensanalys som mera i detalj beskriver resultaten
av de socioekonomiska effekterna och djurskyddseffekterna i anknytning till
forslaget och de mer detaljerade alternativen i forslaget.

Den nuvarande situationen i Europeiskagemenskapen utmarks av en kraftigt
diversifierad, ojamlik konkurrensmiljo fér branschen och forskarsamhdlet. De
viktigaste ekonomiska aktorerna som paverkas av den inre marknadens funktion ar

- ingtitut for kontraktsforskning som utfor djurforsok for andra foretags rakning av
kostnadsskél eller for att expertis saknas,

- foretag som forskar kring produktutveckling i egen regi (t.ex. |&kemedels- eller
kemiforetag). Deras kostnadsstrukturer varierar i Europa pa grund av skillnaderna i
regelverket.

Universiteten paverkas ocksa av den inre marknadens funktion pa omradet for
djurforsok, eftersom de konkurrerar om néringslivets sponsorer for forskning, lamnar
in anbud i offentliga upphandlingar och ibland skapar sina egna kommersiella
nischer eller foretag.

Konsekvensanalysen granskades i mars 2007 av kommissionens fristaende
konsekvensbeddmningsnamnd. Namnden avgav sitt yttrande den 16 mars 2007 och
framholl sarskilt foljande positivainslag: Strévan efter att kvantifiera och om majligt
ange vardet i pengar for de olika alternativens vinster och kostnader, inkluderandet
av information om systemen for skydd av forsoksdjur i tredjeland, undersokningen
av kopplingarna till annan lagstiftning inom gemenskapen och férekomsten av en
ordlista. Mot bakgrund av namndens rekommendationer har fdljande avsnitt
forbéttrats ytterligare: Problemen for den inre marknaden, alternativet gavreglering,
de kvalitativa férdelarna och anvandningen av standardmodellen fér administrativa
kostnader.
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Den arliga kostnadsokningen berdknas bli cirka 143,7 miljoner euro for EU25. | den
siffran ing&r Okade administrativa kostnader pa cirka 45 miljoner euro arligen, i
forsta hand pa grund av en mer omfattande granskning av projektanstkningar som
omfattar fler djur, fler kontroller och férbéttrad statistik.

Dessa kostnader bor betraktas i ljuset av vinster for djurskydd, innovation och
forskning och &@ven for samhdllet i form av storre offentlig ansvarighet och 6kad
insyn. Godkannande av grupper av projekt som avser lagstadgade tester skulle
minska den genomsnittliga kostnaden for denna typ av projekt for den enskilda
anléggningen tack vare synergivinsterna. De olika medlemsstaternas organ for
godkannande skulle ocksa se positiva effekter i form av flexiblare och effektivare
forfaranden. Branschen och den akademiska véarlden skulle ha nytta av tidsfrister for
beslut om godkannande.

Vissa forenklingsvinster har beaktats, framfor alt | samband med
gruppgodkénnanden som kommer att minska den administrativa belastningen
kraftigt. De forvantade besparingarna kommer att bli cirka 22 miljoner euro per ar.
Enbart vinsterna fran sankta administrationskostnader och majligheten att undvika
onddiga forsok uppskattades till 90 miljoner euro per ar. Dessaingar emellertid inte i
den beraknade arskostnaden.

3) RATTSLIGA ASPEKTER
Sammanfattning av den foreslagna atgéar den

- Det foreslagna direktivet omfattar bestdmmelser om

— forvarv, uppfodning, markning och forvaring av djur, inklusive deras krav i fraga
om hallande och skétsel,

— godkannande och drift av anléggningar for uppfodning, leverans eller anvandning
av djur samt kontroll av sadana anl&ggningar,

— godkénnande av personer som anvander eller skéter djur eller som Gvervakar eller
har ansvaret for utformningen av projekt som anvénder djur,

— utvérdering och godkénnande av projekt som anvander djur, inklusive deras
utvardering i efterhand,

— valet av forsdk och deras genomforande,

— utveckling, kontroll, officiellt godkdnnande och tillampning av alternativa
strategier,

— Oppenhet genom offentliggdrande av icke-teknisk information om projekt,
nationella genomfdrandebestdammelser och riktlinjer samt rapportering om
tillampning och statistik.

Till grund for de olika &garderna ligger den almant erkanda 3R-principen
(Replacement, Reduction and Refinement, dvs. erséditning, begransning och
forbéttring). "Ersattning” innebér att man forsoker ersétta forsok med levande djur



med alternativ som inte anvander levande djur. "Begransning” innebdar att man
stravar efter att minska antalet djur som anvands i forsok till ett absolut minimum
utan att dventyra de vetenskapliga resultatens kvalitet. ” Forbattring” innebar att man
tillampar metoder for att garantera att smarta och eventuellt lidande som kan drabba
djuren reducerastill ett minimum, samt att man forbéttrar djurens skétsel, behandling
och levnadsforhdllanden for att forbéttra deras vabefinnande samtidigt som man tar
hansyn till djurens livserfarenhet.

Gemenskapsmiljon

Det finns géllande gemenskapslagstiftning for att utvéardera och hantera potentiella
halso- och sékerhetsrisker med olika produkter och @&mnen. | vissa fal & det
nodvandigt att anvanda djurférsok for att utvéardera dessa risker. Detta géller
sékerheten for bland annat |dkemedel, kemikalier, bekdmpningsmedel samt
livemedel och foder. Det & darfor nodvandigt att djurskyddsfragorna beaktas,
samtidigt som en avvagning gors mot de potentiellt allvarliga hot mot manniskors
och djurs halsa samt miljén som maste undersokas.

Rattslig grund

Bestammelserna i detta direktiv avser en harmonisering av den inre marknaden pa
omradet uppfodning, leverans och anvandning av djur och féljaktligen bibehdlls
artikel 951 EG-fordraget som réttslig grund.

Subsidiaritetsprincipen
Forslaget uppfyller subsidiaritetsprincipen av foljande skal:

o | artikel 95 i EG-fordraget har Europeiska gemenskapen en réttslig grund for att

infora &tgarder som tilln&rmar medlemsstaternas  bestammelser i lagar,
forordningar eller administrativ praxis for att garantera att den inre marknaden
fungerar.

e Enligt protokollet om djurskydd och djurens vélfard som fogats till EG-férdraget
ska Europeiska gemenskapen och medlemsstaterna vid utformning och
genomfdrande av gemenskapens politik i fraga om inre marknaden och forskning
fullt ut ta hansyn till djurens valféard.

e Aven om ndgra av de problem som identifierats faller inom ett ansvarsomréde
som & gemensamt for gemenskapen och medlemsstaterna, kan inte problem som
de som uppkommer pa grund av de olika kraven fér godkannande och etisk
utvardering samt halande och skétsel av djur pa ett nGjaktigt sitt |6sas av
medlemsstaterna dlva, eftersom det var just medlemsstaternas dtgéarder eller
franvaron av atgarder som ursprungligen skapade problemen med snedvridningen
av den inre marknaden. Utan lagstiftning pa EU-niva kommer snedvridningen av
den inre marknaden att besta och eventuellt forvérras.

| brist pA gemenskapsatgarder for att stérka insatserna pa nationell niva har den
nuvarande situationen skapat en ojdmn spelplan for néaringsivet och
forskarsamhéllet.
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Foljaktligen férekommer det konkurrensnackdelar for anléggningar i lander med
stranga djurskyddsregler, i forsta hand pa grund av prisskillnader, olika tillsyns- och
godkénnandeforfaranden och kriterier i medlemsstaterna vilket ger olika forseningar
och kostnader for projekt, otillfredsstéllande villkor for forskare och hinder foér den
horisontella rorligheten och mellan den akademiska vérlden och den privata sektorn.
Likartade problem finns fér uppfédare och leverantdrer av forsoksdjur.

Fordagets syfte ar att skapa gemensamma principer, mal och atgéarder i samtliga
medlemsstater for att garantera en réttvis och jamn spelplan i framtiden.

Proportionalitetsprincipen
Fordlaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skal:

Det foreslagna direktivet skulle skapa en uppsattning atgarder for att harmonisera
rutinerna for anvandning och skétsel av djur som anvands eller som ar avsedda att
anvandas i vetenskapliga forsok, i linje med EG-fordragets protokoll om djurskydd
och djurens vélfard. De enskilda medlemsstaterna ges stort utrymme att ange den
lampligaste specifika atgarden pa lamplig administrativ niva och respektive
administrativa infrastruktur. Detta kommer att garantera att regionala och lokala
socioekonomiska och etiska sdrdrag kan beaktas i vederborlig omfattning.

De praktiska genomférandedtgéarderna ska beslutas av medlemsstaterna pa ett sétt
som mojliggor en effektiv anvandning och ytterligare utveckling av nationella
administrativa resurser, som ocksa kan vara bast lampade att stodja det lokala
néaringslivet och forskarsamhallet. Som framgar av konsekvensbedomningen ar
fordelarna med den forslagna atgarden for saval den inre marknaden som djurskyddet
storre an kostnaderna. De dlutgiltiga dtgarderna har forfinats for att garantera en
balans mellan behovet av harmonisering och kostnader och flexibilitet foér lokal
tillampning.

Medlemsstaterna far anta stréangare bestdmmelser an dem som foreskrivs i det
foreslagna direktivet, om de uppfyller kraveni artikel 95.4 i EG-fordraget.

Val av regleringsform
Foreslagen regleringsform: direktiv.
Annan regleringsform skulle inte varalamplig av foljande skél:

En mer foreskrivande regleringsform, sdsom en forordning, skulle vara for osmidig
for att kunna inrymma samtliga befintliga regelsystem som har utvecklats under de
senaste 20 aren i medlemsstaterna. Avreglering eller ett icke-bindande instrument
skulle inte 16sa de problem som identifierats i det nuvarande direktivet och skulle
inte kunna forhindra en ytterligare snedvridning av den inre marknaden.

4) BUDGETMASSIGA KONSEK VENSER

Forslaget paverkar inte gemenskapens budget.
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5) OVRIGA UPPLYSNINGAR
Over syn/andring/tidsbegr ansning

Forslaget innehdller en bestammelse om Gversyn.
Jamfor el setabell

Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de nationella
bestammelser som genomfor direktivet samt en jamforelsetabell mellan de
bestémmel serna och detta direktiv.

Europeiska ekonomiska samar betsomr adet

Den foreslagna atgarden géller en EES-fraga och bor darfor utstréckas till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.
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2008/0211 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSDIREKTIV
avden|...]
om skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europei ska gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag?,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdraget®, och

av foljande skél:

(1) Djurskyddet & ett viktigt omrade for gemenskapen och &r inskrivet i protokollet om
djurskydd och djurens vélfard som fogats till fordraget.

(2) Den 23 mars 1998 antog radet beslut 1999/575/EG om att gemenskapen skall inga den
europeiska konventionen om skydd av ryggradsdjur som anvands for férsoks- och
annat vetenskapligt andam&®. Genom att bli part i konventionen erkénde
gemenskapen pa internationell niva betydelsen av skydd och vélbefinnande for djur
som anvands for vetenskapliga andamal.

3 Den 24 november 1986 antog radet direktiv 86/609/EEG®’ om tilln&rmning av

medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvéands for
forsok och andra vetenskapliga andamdl. Sedan det direktivet antogs har nya
skillnader uppstatt mellan medlemsstaterna. Vissa medlemsstater har antagit nationella
genomforandedtgarder som ger ett starkt skydd for djur som anvands for vetenskapliga

22
23
24
25
26
27

EUTCI...I,[...],s[...
EUTCI...I,[...],s[...
EUTCI...],[...].s [...
EUTCI...],[...1,.s[...].

EGT L 222, 24.8.1999, s. 29.

EGT L 358, 18.12.1986, s.1. Direktivet andrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2003/65/EG (EUT L 230, 16.9.2003, s. 32).

—_—
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(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

andamd, medan andra medlemsstater bara tillampar minimikraven i direktiv
86/609/EEG. Darfor bor det har direktivet ange mer detaljerade bestammelser for att
minska skillnaderna och sakerstélla sékerstalla en va fungerande inre marknad.

| sitt betdnkande av [den 5 december] 2002 om direktiv 86/609/EEG uppmanade
Europaparlamentet kommissionen att lagga fram forslag om en 6versyn av det
direktivet med striktare och tydligare bestammel ser pa djurforsoksomradet.

Nya forskningsresultat & nu tillgdngliga om faktorer som paverkar djurens
valbefinnande, samt om djurens formaga att uppleva och ge uttryck for smérta,
lidande, angest eller bestdende men. Det & darfor nodvandigt att forbéttra valfarden
for djur som anvands i vetenskapliga forsok genom att skarpa minimikraven fér skydd
av forsoksdjur i linje med de senaste forskningsronen.

Det & nodvandigt att inkludera vissa ryggradslosa djur i detta direktiv, eftersom det
finns vetenskapliga beldgg for dessa arters potentiella formaga att uppleva smérta,
lidande, &ngest eller bestdende men.

Detta direktiv bor ocksa omfatta embryon och foster av ryggradsdjur, eftersom det
finns vetenskapliga belagg for att de under sista tredjedelen av fosterutvecklingen
I6per en Okad risk att uppleva smérta, lidande och angest, vilket ocksa kan paverka
deras senare utveckling negativt. Forskningen har ocksa kunnat visa att forsok med
foster eller embryon i ett tidigt utvecklingsskede kan resulterai smérta, lidande, angest
eller bestdende men, om dessa skulle tillétas leva langre tid @n de forsta tva
tredjedelarna av sin utveckling.

Aven om det & 6nskvart att ersitta anvandningen av djur i forsok med andra metoder
som inte kréver anvandning av levande djur, & det fortfarande nddvandigt att anvénda
levande djur for att skydda manniskors och djurs hélsa och miljon.

Skotsel och anvandning av levande djur for vetenskapliga andamd styrs av
internationella principer for ersdttning, begransning och forbattring. For att se till att
det sétt pa vilket djuren fods upp, skoéts och anvands i olika forstk i gemenskapen
Overensstdmmer med andra internationella och nationella normer utanfor
gemenskapen bor erséttning, begransning och forbéttring beaktas systematiskt nér
detta direktiv genomfaors.

Djuren har ett egenvarde, som maste respekteras. Allménheten ser ocksa
anvandningen av djur i olika forsok som en etisk fraga. Darfor bor djuren altid
behandlas som kénnande varelser och deras anvandning i vetenskapliga forsok bor
begrénsas till omréden som for forskningen framéd och som i sutdndan framjar
manniskors eller djurs hdlsa eller miljon. Anvandningen av djur for vetenskapliga
forsok inom andra omréden som omfattas av gemenskapens behdrighet bor forbjudas.

Principerna erséttning, begransning och forbéttring bor tillampas genom en strikt
prioritering av kravet att anvanda alternativa metoder. Om ingen alternativ. metod
erkdnns i gemenskapslagstiftningen kan antalet djur minskas genom att man anvander
andra metoder som &r rimliga och praktiskt tillgangliga, och genom att man tilldampar
forsoksstrategier sasom in vitro-forsok och andra metoder som skulle begrénsa och
forbéttra anvandningen av djur.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Vaet av metoder och de arter som bor anvandas far direkt betydelse for saval antalet
djur som anvands som deras vélfard. Vaet av metoder bor darfér garantera att man
véljer den metod som kan ge de béasta resultaten och som orsakar ett minimum av
smérta, lidande och angest. S&dana utvalda metoder bor utnyttja minsta méjliga antal
djur som kan ge statistiskt pdlitliga resultat och man bor vélja de arter som har 1agst
grad av neurofysiologisk kanslighet och som & optimala for en extrapolering av
resultaten till maarten.

Man bor i méjligaste man undvika metoder dar djurens dod anvands som resultatmatt.
Detta pa grund av det svara lidande som av den annalkande doden innebar. Om
mojligt bor detta erséttas av mer humana resultatmatt dar man tillampar kliniska
tecken som faststéller den néra forestdende doden och som gor det mgjligt att avliva
djuret med en human metod utan ytterligare lidande.

Anvandning av olampliga metoder for att avliva djur kan orsaka djuret betydande
sméarta, angest och lidande. Kompetensnivan hos den person som utfér denna
operation &r lika viktig. Djur bor darfér enbart avlivas av en godkénd person med
humana metoder som anses lampliga for arten.

Det & nodvandigt att se till att anvandningen av djur i forsok inte utgor en risk for den
biologiska mangfalden. Darfor bor anvandningen av utrotningshotade arter i forsok
begransas till ett strikt minimum for att tacka viktiga biomedicinska skal samt
forskning som syftar till ett bevarande av de arterna.

Pa forskningens nuvarande standpunkt &r det fortfarande nodvandigt att anvanda icke-
manskliga primater i olika vetenskapliga forsok i den biomedicinska forskningen. Pa
grund av deras genetiska likhet med manniskor och deras hogt utvecklade sociala
fardigheter medfor anvandningen av icke-manskliga primater i vetenskapliga forsok
sérskilda etiska och praktiska problem n& det gdller att uppfylla deras
beteendemassiga, miljomassiga och sociala behov i en laboratoriemiljd. Anvandningen
av icke-méanskliga primater & dessutom nagot som uppmérksammas mycket av
allméanheten. Anvandning av icke-manskliga primater bor darfor vara tilldten endast
inom viktiga biomedicinska omraden for ménniskors basta dar det annu inte finns
nagra ersattningsalternativ och enbart i fall dar forsoken genomfors i samband med
kliniska tillstand som har en betydande inverkan pa patienters vardagsfunktioner
genom att vara livshotande eller funktionsnedséttande, eller om anvéandningens syfte
ar att bevara primatarten i fraga. Grundforskning inom vissa biomedicinska omraden
kan ge viktiga nya kunskaper som har betydelse for manga livshotande och
funktionsnedsattande tillstdnd hos manniskor. Benamningen livshotande eller
funktionsnedsattande kliniska tillstand ar etablerad terminologi i EG-lagstiftningen,
exempelvis i férordning (EG) nr 141/2000, direktiv 2001/20/EG, férordning (EG) nr
726/2004 och forordning (EG) nr 507/2006.

Anvéandning av méanniskoapor, som &ar de arter som star narmast manniskan och som
har de mest avancerade sociala och beteendeméssiga fardigheterna, bor endast vara
tilldten i forskning som syftar till att bevara dessa arter och i situationer dér
anvandningen & motiverad i samband med ett livshotande, funktionsnedséttande
tillstand hos ménniskor och déar ingen annan art eller alternativ metod &r tillracklig for
att uppfylla forsokets syfte. En medlemsstat som havdar ett sddant behov bor |amna
den information som beh6vs for att kommissionen ska kunnafatta ett beslut.
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

Infangandet av icke-manskliga primater i deras naturliga miljo & mycket pafrestande
for djuren och okar risken for skada och lidande under infangande och transport. For
att gradvis avsluta infangandet av djur fran naturen i uppfodningssyfte bor man sa
snart som mgjligt se till att endast djur som & avkomma till djur som har uppfotts i
fangenskap far sdlas till forfogande for anvéandning i vetenskapliga forsok.
Anlaggningar som uppféder och levererar icke-manskliga primater bor darfor ha
utarbetat en strategi som stoder och underléttar ett gradvis uppfyllande av dettamal.

Det finns ett behov av att vissa arter av ryggradsdjur som anvands i forsok fods upp
sarskilt for anvandning i forsok, sd att deras genetiska, biologiska och
beteendeméssiga bakgrund ar vakand for personerna som utfor forsoken. Sadan
kunskap bade okar resultatens vetenskapliga kvalitet och pdlitlighet och minskar
variationen, vilket i slutdndan leder till farre férsok och minskad anvandning av djur.
Av djurskydds- och naturvardsskal bor dessutom anvandningen av djur som tas fran
naturen begransas till enbart sddana fall dar forsokens syfte inte kan uppnas med
anvandning av djur som fétts upp sérskilt for att anvandasi forsok.

Herrel6sa och férvildade tamdjur bor inte anvandas i forsok eftersom deras bakgrund
& okand, och da infangande och placering i anléggningar skapar 6kad angest hos
sadana djur.

For att 6ka insynen, underlétta ett godkénnande av projektet och erbjuda redskap for
efterlevandekontroll bor en rangordning av forstken goras utifran beréknad grad av
smérta, lidande, angest eller bestdende men som djuren utsétts for. FOr att precisera
hur rangordningen bor goras bor kommissionen med stod av bertrda parters
synpunkter utarbeta kriterier som baserar sig pa de rangordningssystem som redan
finns i medlemsstaterna och dem som foresprakas av internationella organisationer.

Ur etisk synvinkel bor det finnas en dvre grans for den niva av smérta, lidande eller
angest som djuren far utséttas for i vetenskapliga forsok. | det syftet bor det vara
forbjudet att genomfdra forsok som leder till alvarligt lidande eller alvarlig smérta
eller angest och som kan formodas bli langvariga. Vid framtagningen av ett
gemensamt rapporteringsformat bor man vid den etiska bedémningen ta hénsyn till
den faktiska péfrestning som ett djur har upplevt i stélet for den som forutsags i den
etiska beddmningen.

Antalet djur som anvands i forsok kan begransas genom att forsok gors pa samma djur
flera ganger, om detta inte forsvarar uppndendet av det vetenskapliga malet eller
resulterar i ddlig véfard for djuren. Ateranvandning av djur bor emellertid beddmas
utifran en minimering av eventuella negativa effekter pa deras véfard, med hansyn
taget till det enskilda djurets hela livscykel. Som ett resultat av denna potentiella
konflikt bor ateranvandning av djur bedomas fran fall till fall och enbart begransas till
forsok dar smérta, lidande eller angest har minskats kraftigt.

Efter forsoket bor det lampligaste bedlutet fattas vad géller djurets framtid med hénsyn
till djurets valbefinnande och mgjliga miljérisker. Djur vilkas vélbefinnande skulle
aventyras bor avlivas pa ett humant sétt. | vissa fal bor djur sléppas fria. Djur som
hundar och katter bor i vissa fal tilldtas fa nya hem i familjer, eftersom almanheten
har ett starkt engagemang for dessa djurs 6de. Om anléggningarna skulle tilldta att
djuren utplaceras i hem & det viktigt att det finns ett system som ger dessa djur
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(29)

(30)

(31)

(32)
(33)

lampligt sdllskap for att garantera att placeringen i det nya hemmet blir en framgang
samt for att undvika onodigt lidande for djuren och garantera den allmanna sékerheten.

Véavnader och organ fran djur anvands for att utveckla in vitro-metoder. For att
tillampa begransningsprincipen bor medlemsstaterna inféra program for gemensamt
utnyttjande av organ och vavnader fran djur som avlivas med humana metoder.

Véfarden for de djur som anvands i forsok @& mycket beroende av kvalitet och
yrkeskompetens hos den personal som Overvakar forsoken, samt hos de personer som
utfor forsoken eller Gvervakar de personer som star for den dagliga skotseln av djuren.
For att garantera en lamplig kompetensniva foér de personer som hanterar djuren och
som deltar i djurforsok bor de aktiviteterna enbart utféras av personer som godkénts av
behoriga myndigheter. Huvudinriktningen bor vara att erhdlla och bibehalla en 1amplig
kompetensniva. En sadan kompetensniva bor styrkas innan personerna godkanns eller
deras godkannande fornyas.

Anlaggningar bor ha lampliga installationer och lamplig utrustning pa plats for att
uppfylla kraven pa hdllande av de djurarter det géller och for att gora det majligt att
utfora forsoken effektivt och med minsta mdéjliga lidande for djuren. Anlaggningarna
bor bedriva verksamhet enbart om de godkants av behdriga myndigheter.

For att garantera en l|6pande Overvakning av djurskyddskraven bor lamplig
veterinarvard standigt finnas tillganglig och nagon av de anstéllda bor ha ansvaret for
djurens skotsel och valfard pa varje anlaggning.

Djurskyddet bor ha hogsta prioritet i samband med férvaring, uppfodning och
anvandning av djur. Varje anlaggning bor darfér ha ett fristéende permanent etiskt
granskningsorgan med primar uppgift att fokusera pa den etiska diskussionen inom
anlaggningen, framja ett klimat préglat av omsorg och tillhandahalla verktyg for
praktisk tillampning och snabbt genomférande av de senaste tekniska och
vetenskapliga ronen i samband med principerna ersdttning, begransning och
forbéttring sd att djurens livserfarenhet kan forbéttras. Det permanenta etiska
granskningsorganets beslut bor dokumenteras korrekt och vara 6ppna foér granskning i
samband med inspektioner.

For att de behdriga myndigheterna ska kunna évervaka efterlevnaden av detta direktiv
bor sadana anlaggningar fora korrekta journaler 6ver antalet djur, deras ursprung och
Ode.

For icke-manskliga primater med valutvecklade sociala fardigheter bor det finnas en
individuell levnadsbeskrivning fran fodelsen och genom hela livet sa skétsel, hdllande
och behandling utformas pa ett sitt som uppfyller deras individuella behov och
egenskaper.

Djurens hallande och skotsel bor baseras pa varje arts specifika behov och egenskaper.

Den 15 juni 2006 antog det fjarde multilaterala samrédet med parterna till den
europeiska konventionen om skydd av ryggradsdjur som anvénds for férsoks- och
annat vetenskapligt andamdl en andrad bilaga A med riktlinjer fér hdllande och skotsel
av forsoksdjur. De riktlinjerna upptogs 1 kommissionens rekommendation

17

SV



SV

(34)
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(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

2007/526/EG av den 18 juni 2007 om riktlinjer for hdllande och skétsel av djur som
anvands for forsok och andra vetenskapliga andamal .

Det finns skillnader mellan de olika medlemsstaternas krav pa hallande och skotsel av
djur. Detta bidrar till en snedvridning av den inre marknaden. Nagra av dessa krav
aterspeglar inte heller de senaste kunskaperna om de hur forhallanden som rader under
hdllande och skotsel paverkar sava djurens vébefinnande som forsokens
vetenskapliga resultat. Det & darfor nédvandigt att faststalla minimikrav for hdllande
och skotsel i detta direktiv.

For att dvervaka efterlevnaden av detta direktiv bér medlemsstaterna gora minst tva
kontroller varje &r i varje anlaggning. For att sakra allméanhetens fortroende och framja
Oppenhet bor minst en kontroll varje & vara oanmald. Program for gemensamma
kontroller av medlemsstaterna bor uppréttas for att framja en miljoé dar man sprider
god praxis och expertkunskaper.

For att hjalpa medlemsstaterna genomféra detta direktiv och pa grundval av resultaten
i rapporterna om utférandet av de nationella kontrollerna bor kommissionen, i
forekommande fall, goéra kontroller av de nationella inspektionssystemen.
Medlemsstaterna bor korrigera alla brister som anges i resultaten frén dessa kontroller.

En heltéckande etisk vardering av projekt som anvander djur, och som utgér karnan i
projektgodkannandet, bor se till att principerna ersédttning, begransning och forbéttring
tillampas i de projekten.

Det & ocksa mycket viktigt att ur sdval moralisk som vetenskaplig synpunkt se till att
all anvandning av djur utvéarderas noggrant med avseende péa de forvantade resultatens
vetenskapliga véarde, anvandbarhet och relevans for den aktuella anvandningen. Den
forvantade skadan for djuren bor balanseras mot projektets forvantade vinster. Déarfor
bor en oberoende etisk beddmning géras som ett led i forfarandet for godkénnande av
projekt som omfattar anvandningen av levande djur. En effektivt tillampad etisk
bedomning bor ocksa innefatta en bedomning av mdjligheten att anvanda nya
vetenskapliga forsoksmetoder i takt med att sddana utvecklas.

| vissa fall och pa grund av projektets natur, typen av arter som anvands och
sannolikheten for att man ska uppnd projektets Onskade resultat kan det vara
nodvandigt att genomfdra en utvardering i efterhand. Eftersom projekten kan variera
kraftigt med avseende pa komplexitet, langd och fordrojning innan man erhaler
resultat, & det nodvandigt att sddana aspekter beaktas fullt ut nar man fattar beslut om
hur en utvardering i efterhand bor utforas.

For att hdlla allmanheten informerad &r det viktigt att objektiv information om projekt
som anvéander levande djur blir offentligt tillganglig. Sadan information bor vara
utformad s& den inte krénker dganderétten eller avd6jar hemlig information. Darfor
bor de anlaggningar som anvander djur lamna anonyma, icke-tekniska
sammanfattningar av sddana projekt, inklusive resultaten av eventuella utvarderingar i
efterhand, och setill att de ssmmanfattningarna blir offentligt tillgangliga.
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

For att hantera riskerna for manniskors och djurs hdsa och miljon foreskriver
gemenskapens lagstiftning att @mnen och produkter inte far marknadsforas innan
lampliga uppgifter om sakerhet och effektivitet har skickats in. Nagra av de kraven
kan endast uppfyllas genom att man anvander djurforsok. Sadana forsok kallas nedan
lagstadgade tester. Det & nodvandigt att infora speciella agarder for att oka
anvandandet av alternativa strategier och eliminera ontdiga dubbleringar av
lagstadgade tester. | det syftet bor medlemsstaterna erkanna giltigheten hos testresultat
som framtagits med hjalp av de testmetoder som anges i gemenskapsratten.

For att minska onddig administrativ arbetsbelastning och 6ka konkurrenskraften for
gemenskapens forskning och naringdiv, bor det vara mdjligt att godkanna flera olika
lagstadgade tester i ett gruppgodkénnande, under forutséttning att dessa forsok inte
undantas fran en etisk utvardering.

For att garantera en effektiv granskning av ansbkningarna om godkannande och oka
konkurrenskraften fér gemenskapens forskning och naringdliv, bor en tidsgréns
bestémmas for de behdriga myndigheternas méjligheter att granska projektférslag och
fatta besut om godkannande av de projekten. For att inte aventyra den etiska
utvérderingens kvalitet kan det kravas ytterligare tid for mer komplexa projektforsiag
pa grund av antalet bertrda discipliner och det féreslagna projektets nya egenskaper
och mer komplexa tekniker. FOrlangning av tidsfristerna for etisk utvardering bor
emellertid forbli ett undantag.

Tillgangen pa alternativa metoder & starkt beroende av framsteg inom forskningen
kring utveckling av alternativ. Gemenskapen har via ramprogrammet for forskning och
teknisk utveckling okat sin finansiering av projekt som syftar till att ersétta, begransa
och forbéttra anvandningen av djur i forsok. For att oka konkurrenskraften for
gemenskapens forskning och néringsliv. bor darfér kommissionen och
medlemsstaterna bidratill utveckling och utvardering av alternativa strategier.

Europeiska centret for bestdmning av alternativa metoder har inrdttats inom
kommissionens gemensamma forskningscenter och samordnar utvarderingen av
aternativa strategier i gemenskapen. Det finns emellertid ett tkande behov av att
utveckla nya metoder som sedan kan utvarderas. For att skapa de nodvandiga
mekanismerna pa medlemsstatsniva bor ett referenslaboratorium for utvardering av
aternativa metoder utses av varje medlemsstat. Medlemsstaterna bor utse
referenslaboratorier som ackrediteras i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra
forfattningar om till&mpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av
tillampningen vid prov med kemiska amnen® fér att kunna garantera en enhetlig och
jamforbar kvalitet for resultaten.

Det finns ett behov av att sdkra att medlemsstaterna har en enhetlig ansats i sina
strategier for etisk beddmning och etisk granskning. Medlemsstaterna bor inrétta
nationella kommittéer for djurskydd och etik som kan ge réd till de behdriga
myndigheterna och till anléaggningarnas permanenta etiska granskningsorgan for att
framja principerna erséttning, begransning och forbéttring. Darfor bor nétverket av
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(47)

(48)

(49)

(50)

(51)
(52)

(53)

nationella kommittéer for djurskydd och etik spela en roll i utbytet av basta praxis pa
gemenskapsniva.

Den biomedicinska forskningen kan gora snabba tekniska och vetenskapliga framsteg,
och aven kunskaperna om de faktorer som paverkar djurskyddet kan véxa snabbt. Det
& darfor nodvandigt att det finns en mojlighet att se 6ver detta direktiv. Vid en sadan
Oversyn bor man undersoka mojligheterna att ersdtta anvandningen av djur, och
framfor allt icke-méanskliga primater, om majligt som en prioriterad fraga, med hénsyn
till forskningens framsteg.

De dtgarder som krévs for att genomfora detta direktiv bor antasi enlighet med radets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som ska tillampas vid
utdvandet av kommissionens genomférandebefogenheter™.

Framfor allt bor kommissionen fa befogenheter att faststélla kriterier for klassificering
av forsbk och for att anpassa bilagornall-VII till de vetenskapliga och tekniska
framstegen. Eftersom dessa atgarder & allméanna till sitt syfte och utformade for att
andra icke-vasentliga delar i detta direktiv, bland annat genom att ersdtta det med nya
icke-vasentliga delar, méste de antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med
kontroll som angesi artikel 5ai beslut 1999/468/EG.

Medlemsstaterna bor faststélla regler for pafoljder som bor gélla for Gvertradelser av
bestammelserna i detta direktiv och se till att de tillampas. Pafdljderna bor vara
effektiva, proportionella och avskrackande.

Direktiv 86/609/EEG bor darfér upphévas.

Fordelarna for djurskyddet av att godkénna projekt i efterhand och de dérmed
sammanhangande administrativa kostnaderna kan endast motiveras for pagaende
langsiktiga projekt. Darfor & det nodvandigt att for pagaende kortsiktiga och
medellangsiktiga projekt inkludera overgangsdtgarder for att undga behovet av
retroaktivt projektgodkannande som endast har begrénsade fordelar.

Eftersom syftet med de dtgarder som ska vidtas — harmonisering av lagstiftningen om
anvandning av djur for vetenskapliga andamal —intei tillracklig grad kan forverkligas
av medlemsstaterna och darfor, pa grund av deras omfattning och effekter, har storre
utsikter att forverkligas pa gemenskapsniva, kan gemenskapen anta bestammelser i
enlighet med subsidiaritetsprincipen som anges i artikel 51 fordraget. | enlighet med
proportionalitetsprincipen som anges i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad
som kravs for att forverkliga det syftet.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |
ALLMANNA BESTAMMEL SER

Artikel 1
Syfte

| detta direktiv faststalls dtgarder for skydd av djur som anvénds eller & avsedda att anvandas
for vetenskapliga andamal.

Direktivet innehaller darfor regler om féljande:

(1) Erséttning och begransning av anvandningen av djur i forsok och forbéttring
av uppfodning, hallande, skotsel och anvandning av djur i forsok.

(2 Ursprung, uppfodning, mérkning, skétsel och hallande av djur.
3 Funktion for anldggningar som uppfdder, levererar eller anvander djur.

(4) Utvardering och godkdnnande av projekt som innebér att djur anvands i

forsok.
Artikel 2
Tillampningsomrade
1. Detta direktiv géller for de fall dar djur anvands i eller & avsedda att anvandas i

forsok, eller om de uppfdds sarskilt for att deras organ eller vavnader ska anvandas
for vetenskapliga andamal.

Eliminering av smérta, lidande, angest eller bestaende men genom en framgangsrik
anvandning av beddvning, smaértlindring eller andra metoder ska inte utesluta
anvandningen av djur i djurforsok fran att omfattas av detta direktiv.

2. Detta direktiv galler for foljande djur:

@ Levande ryggradsdjur (andra & manniskor), inklusive fritt levande
larver och embryon eller foster fran och med den sista tredjedelen av
deras normala utveckling.

(b) Levande ryggradslésa djur, inklusive fritt levande larver, av de arter
som angesi bilagal.

3. Detta direktiv galler for djur som anvands i forsok, som befinner sig i ett tidigare
utvecklingsstadium an det som avsesi punkt 2 a, om djuret ska tillatas levas efter det
stadiet och det & sannolikt att det kommer att uppleva smérta, lidande, angest eller fa
bestéende men efter det att det uppnatt det stadiet i sin utveckling.
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Detta direktiv géller inte foljande:

@ Rutiner och forsok av icke-experimentell art inom jordbruk eller
klinisk veterinarmedicin.

(b)  Atgérder som vidtas som ett led i normal djurhalIning.
(c)  Atgérder som vidtasi syfte att mérka ett djur.

(d) Icke- invasiva metoder.

Detta direktiv ska tillampas utan att det paverkar tillampningen av radets direktiv

76/768/EEG om tillnérmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter.

Artikel 3
Definitioner

| detta direktiv galler foljande definitioner:

1)

2

3)

(4)

()

(6)

forsok: al anvandning av djur i experimentsyfte eller andra vetenskapliga
syften, med kant eller okéant resultat, som kan orsaka djuret smérta, lidande,
angest eller bestéende men, inklusive ala handlingsalternativ som har som
mal, eller som kan leda till, att det fods ett djur under sddana forhallanden
eller att det skapas en ny, genetiskt modifierad djurstam.

projekt: ett arbetsprogram med angivet vetenskapligt ma som omfattar ett
eller fleraforsok.

anlaggning: en anléggning, byggnad, grupp av byggnader eller andra lokaler
och déari inbegripet ett utrymme som inte & helt dutet eller under tak jamte
flyttbara anléggningar.

uppfédningsanlaggning: en anléggning dar djur fods upp i syfte att anvéandas
vid forsok eller for att deras vavnader eller organ ska anvéndas i vetenskapligt
syfte.

leveransanlaggning: varje annan anldggning an en uppfdningsanl&ggning,
fran vilken djur levereras for att anvandas vid forsok eller for att deras
vavnader eller organ ska anvandas i vetenskapligt syfte.

anvandaranlaggning: en anldggning dér djur anvandsi forsok.

Artikel 4
Erséttning, begransning och forbéattring

Om det finns en testmetod som inte omfattar anvéandning av djur och den metoden

kan anvandas i stéllet for ett forsok ska medlemsstaterna se till att den aternativa
metoden anvands.
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Medlemsstaterna ska se till att antalet djur som anvands i projekt minskas till ett
minimum utan att projektets syfte aventyras.

Medlemsstaterna ska garantera forbéttring av uppfodning, hallande och skétsel, och
av de metoder som anvands i forsok samt eliminera eller minska till ett minimum all
tankbar smarta, lidande, angest eller bestdende men for djuren.

Artikel 5
Syftet med for soken

Forsok far endast genomforasi foljande syften:

(1)  Grundforskning for att oOka kunskaperna i  biologiska eller
beteendevetenskapliga vetenskaper.

(2 Overbryggande eller tillampad forskning med foljande méalsittningar:

@ Undvikande, forebyggande, diagnos eller behandling av sjukdom,
ohdlsa eller annan avvikelse eller deras effekter pa méanniskor, djur
eller vaxter.

(b Utvardering, upptackt, reglering eller modifiering av fysiologiska
tillstand hos méanniskor, djur eller vaxter.

3 Utveckling, tillverkning eller testning av kvalitet, effekt och sakerhet for
|akemedel, livsmedel eller foder och andra @amnen eller produkter med nagot
av de syften som angesi punkt 2.

4) Skydd av den naturliga miljon for att bevara manniskors eller djurs hélsa eller
vafard.

(5) Forskning som syftar till artens dverlevnad.
(6) Hdogre uthildning eller vidareutbildning.
(7) Rattsmedicinska undersokningar.
Artikel 6
Humana avlivningsmetoder

Medlemsstaterna ska se till att djuren avlivas i en godkénd anlédggning, av en
godkand person och med ett minimum av smarta, lidande och angest och, nar det
gdller de arter som ingér i bilagaV, med anvandning av de lampliga humana
avlivningsmetoder som angesi den bilagan.

Om det galler ett fatforsok far ett djur emellertid avlivas utanfor en godkand
anléaggning.

Behdriga myndigheter far medge undantag fran punkt 1 av vetenskapliga ska om
syftet med forsoket inte kan uppnds genom att man anvander en human metod for
avlivning.
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3. Punkt 1 skainte gallai nodsituationer da ett djur maste avlivas av djurskyddsskal.

Medlemsstaterna ska faststélla vilka nddsituationer som avsesi forsta stycket.

KAPITEL 11
BESTAMMEL SER OM ANVANDNING AV VISSA DJUR |
FORSOK

Artikel 7
Utrotningshotade arter utom icke-manskliga primater

1 De utrotningshotade arter som anges i bilagaA  till  radets
forordning (EG) nr 338/97%! f&r inte anvéandas i forsok, med undantag av sidana
forsok som uppfyller foljande villkor:

@ Forsoket har nagot av de syften som angesi punkterna2 a, 3 eller 5
artikel 5.

(b) Det finns vetenskapliga skal till att syftet med forsoket inte kan
uppnas om man anvander andra arter &n dem som angesi den bilagan.

2. Denna artikel skainte tillampas pa nagon art av icke-manskliga primater.

Artikel 8
| cke-ménskliga primater

1 Icke-manskliga primater far inte anvandas i forsok, med undantag av de forsok som
uppfyller foljande villkor:

@ Forsoket har ndgot av de syften som angesi artikel 5.1, 5.2 aoch 5.3
och genomfors i syfte att undvika, férebygga, diagnostisera eller
behandla livshotande eller funktionsnedséttande kliniska tillstand hos
manniskor eller i det syfte som angesi artikel 5.5.

(b) Det finns vetenskapliga skal till att syftet med forsoket inte kan
uppnas om man anvander andra arter &n icke-manskliga primater.

2. Trots vad som sé&gs i punkt 1 far ménniskoapor inte anvandas i férsok, om inte annat
foljer av skyddsklausulen i artikel 50.

sl EGTL 61, 3.3.1997, s. 1.
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Artikel 9

Djur som tas fran naturen
1. Djur som tas frén naturen far inte anvandas i forsok.

2. Behdriga myndigheter far medge undantag fran punkt 1 av vetenskapliga skl om
syftet med forsoket inte kan uppnas genom anvandning av ett djur som har fotts upp
for att anvandas i forsok.

Artikel 10

Djur som fods upp for att anvandasi forsok

1 Medlemsstaterna ska se till att djur av de arter som anges i bilagall far anvandas i
forsok endast om de har fétts upp for att anvandasi forsok.

Fran och med det datum som angesi bilagalll ska medlemsstaterna emellertid se till
att icke-manskliga primater far anvandas i forsok endast om de & avkommattill icke-
manskliga primater som har fotts upp i fangenskap.

2. Behdriga myndigheter f&r medge undantag fran punkt 1 av vetenskapliga skal.

Artikel 11

Herrel0sa och forvildade tamdjur

Herrel 6sa och forvildade tamdijur far inte anvandasi forsok.

KAPITEL I11
FORSOK

Artikel 12
Forsok
1 Medlemsstaterna ska se till att forsok alltid genomférs i anvandaranl&ggningar.

Den behoriga myndigheten far medge undantag fran forsta stycket av vetenskapliga
skal.

2. Forsok far endast utforas inom ramen for ett projekt.
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Artikel 13

Metoder som anvandsi forsok

Medlemsstaterna ska se till att férsok inte utférs om en annan vetenskapligt
tillfredsstéllande metod eller teststrategi for att uppna de efterstravade resultaten och
som inte innebédr anvandning av djur erkanns i gemenskapslagstiftningen. | franvaro
av en sadan metod far ett forsok inte genomféras om en vetenskapligt
tillfredsstallande metod eller teststrategi for att erhdlla de efterstravade resultaten,
inklusive datorstddda metoder, in vitro-metoder och andra metoder, som inte innebér
anvandning av djur, finns praktiskt tillgangliga.

| valet mellan olika forstk ska de forsok véljas som utnyttjar minst antal djur,
omfattar djur med l&gst niva av neurofysiologisk kanslighet, orsakar minst smarta,
lidande, angest eller bestdende men och som medfor storst sannolikhet for att uppna
ett tillfredsstéllande resultat.

Anvéandning av doden som resultatmatt i ett forsok ska undvikas i mojligaste man
och erséttas av tidigare och humana resultatmétt. Om det & oundvikligt att anvanda
doden som resultatmatt ska forsoket utformas s att det resulterar i att sa fa djur som
maojligt dor.

Artikel 14

Bed6vning
Medlemsstaterna ska setill att allaforsok utfors under allman eller lokal bedévning.
Genom undantag fran punkt 1 far forsok utforas utan bedévning pafoljande villkor:

@ Om beddvningen beddms vara mer traumatisk for djuret an gélva
forsoket.

(b)  Om bedovningen & ofdrenlig med syftet for forsoket, sdvida inte
forsoket innebér allvarliga skador som kan orsaka svar smérta.

Om forsoket utfors utan beddvning ska smértlindring eller andra lampliga metoder
anvandas for att se till att smérta, lidande och angest som inte kan undvikas blir
minimala

Medlemsstaterna ska se till att djur inte utan ges lakemedel som hindrar dem fran
eller begransar deras formaga att uttrycka smarta, om de inte samtidigt far tillracklig
beddvning eller smértlindring.

| dessa fall ska en vetenskaplig motivering ges, atfoljd av uppgifter om bedévningen
eller smartlindringen.

Ett djur som kan uppleva betydande smérta nér bedévningen véa har avklingat, ska
behandlas med preventiva och postoperativa smértstillande medel eller andra
lampliga smértstillande metoder, under férutsdttning att det & férenligt med
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forsokets syfte. Om behandling med smaértstillande medel inte & madjlig ska djuret
omedel bart avlivas med en human metod.

Artikel 15
Klassificering av forsokens svarighetsgrad

Medlemsstaterna ska se till att alla forsok klassificeras i kategorierna ”upp till ringa
svarighet”, "méttlig svarighet”, "avsevard svarighet” eller "termina” pa grundval av
varaktighet och intensitet for smarta, lidande, angest och bestdende men som kan
uppkomma, ingreppens frekvens, hinder for uppfyllande av beteendemassiga behov
och anvandning av bedévning eller smartlindring eller bada.

Medlemsstaterna ska se till att forsok i kategorin " avsevard svarighet” inte utfors om
man kan anta att de orsakar smarta, lidande eller angest under lang tid.

Forsok som utfors under allman bedovning, i slutet av vilka och utan att djuret har en
mojlighet att aterfA medvetandet, djuret avlivas med humana metoder, ska
klassificerasi kategorin "terminal”.

Kommissionen ska faststélla kriterierna for klassificering av forsok.

Dessa dtgarder, som &r utformade for att andra icke-vésentliga delar i detta direktiv
genom att komplettera det ska[inom 18 manader efter detta direktivs ikrafttradande]
antas i enlighet med det foreskrivande férfarande med kontroll som avses i
artikel 51.4.

Artikel 16
Ateranvéndning

Medlemsstaterna ska se till att djur som redan anvants i ett forsok far anvandasi ett
nytt forsok nar ett annat djur pa vilket inga forsok tidigare har utforts aven kunde ha
anvants, enbart om samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

@ Det tidigare forsoket klassificerades i kategorin "upp till ringa
svarighet”.

(b) Det har visats att djurets allmanna halsotillstand och véalbefinnande
helt har dterstallts.

(©) Det nya forsoket klassificeras i kategorierna” upp till ringa svarighet”
eller "terminal”.

Genom undantag frén punkt 1 kan den behtriga myndigheten, av vetenskapliga skél,
till&ta &teranvandning av ett djur under forutséttning att djuret inte anvands mer &n en
gang efter att ha genomgatt ett forsok som innebar svar smarta, angest eller likvéardigt
lidande och att det nya forsoket klassificeras i kategorierna” upp till ringa svérighet”
eller "terminal”.
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Artikel 17
Forsokets avslutande

1 Ett forsok ska anses ha avslutats nér inga ytterligare observationer ska goras for
forsoket i fraga, eller, nér det gdler nya genetiskt modifierade djursorter, nér
franvaron av negativa effekter for djuren kan styrkas vetenskapligt.

2. Efter forstket ska en veterindr eller annan kompetent person besluta om djuret ska
hallas vid liv eller avlivas med en human metod.

3. Djuret ska avlivas med en human metod om det &r troligt att det kommer att orsakas
varaktig smérta eller varaktigt lidande.

4, Om ett djur ska hdllas vid liv ska skotsel och héllande avpassas efter djurets
halsotillstand, och det ska sta under uppsikt av veterindr eller annan kompetent
person.

Artikel 18

Gemensamt utnyttjande av organ och vavnader
Medlemsstaterna ska utarbeta program for gemensamt utnyttjande av organ och vavnader fran
djur som avlivats med en human metod.
Artikel 19

Djur somfrislapps eller utplacerasi hem

Medlemsstaterna far tilléta att djur som anvants eller som varit avsedda att anvandas i forsok
séppsfriaeller utplacerasi hem, under forutsdttning att féljande villkor ar uppfyllda:

()  Djurets halsotillstand medger det.
(b) Det finnsinga risker for folkhal san eller miljon.

(c) Stérsta mojliga hansyn har tagits for att vérna om djurets valbefinnande.
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KAPITEL IV
GODKANNANDE

Avsnitt 1
Godkannande av per soner

Artikel 20

Godkannande av personer

Medlemsstaterna ska se till att personer godkanns av den behdriga myndigheten
innan de far utfora ndgot av foljande:

(@)  Forsok padjur, inklusive avlivning av djuren med en human metod.
(b)  Overvakning eller utformning av forsok och projekt.
(©) Overvakning av personer som skéter djuren.

Medlemsstaterna ska se till att de personer som avses i punkt 1 har rétt utbildning
och har visat att de har den kompetens som kréavs fér godkannande.

Personer som utfor de funktioner som avses i punkt 1 b ska ha fatt utbildning i en
vetenskaplig disciplin som &r relevant for det arbete som ska utféras och de ska
kunna hantera och skéta den djurart det galler.

Alla godké&nnanden av personer ska beviljas for en begrénsad tidsperiod, €
Overstigande fem ar. Medlemsstaterna ska se till att fornyelse av ett godkannande
beviljas endast om personen i fréga kunnat visa erforderlig kompetens.

Medlemsstaterna ska pa grundval av bilaga VI offentliggéra minimikrav for
utbildning och krav for att erhdla, underhalla och visa erforderlig kompetens.

Avsnitt 2
Krav for anlaggningar

Artikel 21
Godkannande av anlaggningar

Medlemsstaterna ska se till att ala uppfédnings, leveranss och
anvandaranléggningar & godkanda av och registrerade hos behtriga myndigheter.

En anlaggning far godkéannas endast om den har kontrollerats av den behdriga
myndigheten och funnits uppfyllakraven i detta direktiv.
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Godkannandet ska specificera typen av anlaggning och den person som har ansvaret
for anlaggningen och for att bestammel sernai detta direktiv & uppfyllda.

Artikel 22
Aterkallande och indragning av godkénnande

Om en anldggning inte langre uppfyller kraven som anges i detta direktiv ska den
behdriga myndigheten dterkalla eller drain dess godkannande.

Medlemsstaterna ska se till att vélfarden for de djur som forvarasi anldggningen inte
paverkas negativt om ett godkannande dterkallas eller drasin.

Artikel 23
Krav pa installationer och utrustning

Medlemsstaterna  ska se till att ala uppfodnings, leverans éler
anvandaranlaggningar har installationer och utrustning som &r l[ampliga for de hdlina
djurarterna och for djurférsok om sadana genomfors.

Konstruktion, uppférande och funktionssétt for installationer och utrustning som
anges i punkt 1 ska garantera att forsok utfors sa effektivt som mgjligt, och att man
erhdler tillforlitliga resultat med ett minimalt antal djur och minimal grad av smérta,
lidande, angest €ller bestaende men.

Artikel 24
Krav pa personal i anlaggningar

Varje uppfodnings-, leverans- och anvandaranlaggning ska ha tillrackligt manga
utbildade anstéllda, vilket minst ska omfatta foljande:

(1) Personer som har ansvaret pa plats for vafard och skotsel for de djur som
uppfods, forvaras eller anvands i anléggningen och som ska se till att

@ den personal som hanterar djuren har tillgang till information om de
arter som forvaras pa anlaggningen,

(b) projekten genomforsi enlighet med projektgodkannandet,

(c) ala forsok som innebér att ett djur orsakas onddig grad av angest,
smaértaeller lidande avbryts,

(d) lampliga &tgarder vidtas, registreras och rapporteras till det
permanenta etiska granskningsorganet for att rétta till eventuell
avvikelse fran projektgodkannandets krav.

(2 En sarskilt utsedd veterindr som & expert pa forsoksdjursmedicin och som

ska ha en radgivande funktion i anslutning till djurens vébefinnande och
behandling.

30

SV



SV

Artikel 25
Permanent etiskt granskningsorgan

Medlemsstaterna  ska se till att ala uppfdédnings, leveranss och
anvandaranléggningar inréttar ett permanent etiskt granskningsorgan.

Det permanenta etiska granskningsorganet ska bestd av den sérskilt utsedde
veterinaren, personen eller personerna som har ansvar for djurens vafard och skétsel
I anléggningen och, om det géller en anvandaranlaggning, en forskare.

Artikel 26
Det permanenta etiska granskningsor ganets uppgifter

Det permanenta etiska granskningsorganet ska utféra foljande uppgifter:

(@  Ge etiska rad till personalen som hanterar djuren i fragor som géller
djurskydd i samband med deras inskaffande, hallande, skétsel och
anvandning.

(b)  Ge de anstédllda vid anlaggningen rad om tillampning av kravet pa
erséttning, begrénsning och forbéttring och hdlla de anstdllda
informerade om den senaste tekniska och vetenskapliga utvecklingen
nér det galler tilldmpning av de kraven.

(©) Utarbeta och granska interna operativa rutiner i samband med
Overvakning, rapportering och uppfoljning i anslutning till véfarden
for de djur som forvaras eller anvands pa anl dggningen.

(d)  Arligen granska alla projekt som pégér i dver 12 ménader, och dérvid
framfor allt fokusera pa

- antal, arter och livsstadier for de djur som anvandes under
foregéende ar,

- motiveringen for antal, arter och livsstadier for de djur som
behovs for nastfoljande &r,

- anvandning av humana metoder for avlivning och hur nya
resultat i samband med anvandning av djur i forsok har
beaktats.

()  Med utgangspunkt fran den granskning som avsesi led d eller, om det
gdller avvikelser fran projektgodkannandet, undersoka om
projektgodkannandet maste skickas in for andring eller fornyelse.

(f) Ge rad om system for att ge djuren ett nytt hem, framfor allt i samband
med lamplig socialisering av de djur som ska utplaceras.

Medlemsstaterna ska se till att det fors journaler dver de rdd som det permanenta
etiska granskningsorganet ger till anlaggningen och beslut som fattas i anslutning till
raden.
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Journalerna ska pa begéaran 6verlamnastill den behoriga myndigheten.

Artikel 27
Uppfédningsstrategi for icke-manskliga primater

Medlemsstaterna ska se till att uppfodnings- och leveransanlaggningar for icke-
manskliga primater har en strategi for att 6ka andelen djur som & avkommatill icke-
manskliga primater som fétts upp i fangenskap.

Anlaggningar som koper in icke-manskliga primater ska pa begéran kunna styrka for

den behoriga myndigheten att den anlaggning fran vilken djuren har kopts har en
sadan uppfodningsstrategi.

Artikel 28
System for utplacering av djur i hem

Om medlemsstaterna tillater att djuren far ett nytt hem i enlighet med artikel 19, ska
de uppfodnings-, leverans- och anvandaranléggningar fran vilka djuren ska
utplaceras i hem tillampa en sarskild plan for utplaceringen som garanterar
socialisering av de djur det géller.

Artikel 29
Journaler dver djur

Medlemsstaterna  ska se till at ala uppfdédnings, leveranss och
anvandaranléggningar for journaler 6ver foljande:

@ Antal och art for de djur som fods upp, forvéarvas, levereras, ddppsfria
eller utplacerasi nya hem.

(b) Djurens ursprung, inbegripet om de har fétts upp for att anvandas |
forsok.

(©) Datum nar djuren forvarvades, levererades, dapptes fria eller
utplaceradesi nya hem.

(d) Namn och adress for leveransanl éggningen och ankomstdatum.
(e) Namn och adress for den som tar emot djuren.

H Antal och art for djur som har détt eller som har avlivats med humana
metoder i anl&ggningen.

De journaler som avsesi punkt 1 ska bevarasi minst tre & och pa begéran uppvisas
for den behdriga myndigheten.
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1.

Artikel 30
Information om hundar, katter och icke-méanskliga primater

Medlemsstaterna  ska se till at ala uppfdédnings, leveranss och
anvandaranléggningar registrerar foljande information om alla hundar, katter och
icke-méanskliga primater:

@ | dentitet.
(b Fodel seort.
(c) Om djuret fétts upp for anvandning i forsok.

(d) Nér det géller icke-ménskliga primater, huruvida det & avkomma till
primater som har fétts upp i fangenskap.

Det ska finnas en individuell dokumentation som beskriver djurets levnadshistoria
for varje icke-mansklig primat som féljer djuret genom hela dess liv.

Dokumentationen ska uppréttas nar djuret fods och ska innehdlla detajerad
information om reproduktion samt medicinska och sociala forhdlanden for det
enskilda djuret.

Informationen som avsesi punkt 1 ska bevarasi minst tre & efter djurets dod och ska
pa begéran uppvisas for den behodriga myndigheten.

Artikel 31
Mérkning

Varje hund, katt eller icke-mansklig primat i uppfodnings-, leverans- eller
anvandaranléggningarna ska, med de undantag som anges i punkt 2, férses med en
individuell identitetsmarkning pa ett si smartfritt sitt som mgjligt innan djuret
avvants.

Om en hund, katt eller icke-méansklig primat Overfors fran en anlaggning till en
annan innan den avvants och det inte & praktiskt genomforbart att mérka djuret i
forvag, ska den mottagande anléggningen fram till dess att djuret har mérkts ha en
fullstandig dokumentation som framfor allt anger djurets mor.

Om en oméarkt hund, katt eller icke-ménsklig primat tas in till en anldggning for
forsta gangen ska den mérkas sa snart som majligt.

Anlaggningen ska pa begéran fran den behtriga myndigheten kunna ange skalen till
att djuret inte har markts.

Artikel 32
Kotsel och héllande

Medlemsstaterna ska, nar det géller skotsel och hallande av djuren, setill att
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@ ala djur hdlls i en lamplig miljo och ges en viss rorelsefrinet, mat,
vatten och skotsel som ar lampliga for deras hédlsa och va befinnande,

(b) ala begrénsningar av djurets formaga att tillfredsstélla sina
fysiologiska och beteendemassiga behov begrénsastill ett minimum,

(©) miljoforhallandena under vilka djuren uppfods, forvaras eller anvands
kontrolleras dagligen,

(d)  djurets vabefinnande och hélsotillstand kontrolleras av en kompetent
person for att forhindra smérta eller lidande, angest eller bestdende
men som kan undvikas,

(e atgarder vidtas for att alla brister och allt lidande ska upptackas och
elimineras sa snabbt som mgjligt.

Né&r det galer de syften som anges i punkternala och 1b ska medlemsstaterna
tillampa de normer for skoétsel och hdllande som anges i bilagalV fran och med det
datum som angesi den bilagan.

Medlemsstaterna far medge undantag fran punkt 2 av djurskyddsskal.

Avsnitt 3
| nspektioner

Artikel 33
Nationella inspektioner

Medlemsstaterna ska se till att alla anléaggningar for uppfodning, leverans eller
anvandning av djur inspekteras for att se om anléggningarna uppfyller kraven i detta
direktiv.

Den behoriga myndigheten ska genomfdrainspektioner minst tva ganger om aret.
Minst en av inspektionerna ska vara oanmald.

Medlemsstaterna ska se till att inspektionernas frekvens och omfattning motsvarar
antalet djur och de arter som forvaras i anldggningen, hur anldggningen tidigare har
uppfyllt detta direktiv och, vid anvandaranléggningar, antalet och typen av projekt
som genomfors i dessa anlaggningar.

| nspektionsuppgifterna ska bevarasi minst fem ar.

Medlemsstaterna ska se till att de har en lamplig infrastruktur med tillrackligt manga
utbildade inspektdrer for att utforainspektioner.

Medlemsstaterna ska inrétta program som majliggor for medlemsstaterna att utféra
gemensamma inspektioner.
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Artikel 34
Kontroll av nationella inspektioner

Kommissionen far kontrollera infrastrukturen for nationella inspektioner och deras
utférande i medlemsstaterna.

Den medlemsstat pa vars territorium kontrollen utférs ska ge kommissionens
experter all den hjadp de behdver for att utfora sina uppgifter. Kommissionen ska
informera den behdriga myndigheten i den berérda medlemsstaten om resultatet av
kontrollen.

Den behodriga myndigheten i den berérda medlemsstaten ska vidta de atgéarder som &r
lampliga med hansyn till resultatet av kontrollen.

Avsnitt 4
Projektvillkor

Artikel 35
Godkannande av projekt

Medlemsstaterna ska se till att projekt inte genomfdrs utan den behdriga
myndighetens férhandsgodkannande.

For godkannande krévs att den behdriga myndighetens etiska beddmning har gett ett
positivt resultat.
Artikel 36

Anstkan om godkannande av projekt

Anvandaranlaggningen ska lamna in en ansbkan om projektgodkénnande. Ansokan
skainnehdlafoljande:

(1) Projektfordag.
(2) Icke-teknisk projektsammanfattning.
(3) De uppgifter som angesi bilaga VII.

Medlemsstaterna far gora undantag fran kravet i punkt 1 b och tilldta
anvandaranléggningen att [amna in ett reducerat projektférslag endast omfattande
den etiska beddbmningen och de uppgifter som anges i artikel 41.2, under
forutsattning att projektet endast omfattar forsok som klassificeras i kategorin ”upp
till ringa svarighet” och som inte innebér anvandning av icke-manskliga primater.
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Artikel 37
Etisk beddmning

Vid den etiska beddmningen ska det provas om projektet uppfyller foljande kriterier:

(@
(b)
(©)

Projektet & vetenskapligt motiverat eller lagstadgat.
Projektets syften motiverar anvandning av djur.

Projektet & utformat for att gora det mgjligt att utfora forsok pa ett sa
humant och miljovanligt sétt som mgjligt.

Den etiska beddmningen ska sérskilt omfatta foljande:

(@

(b)

(©)
(d)

(€)

En bedomning av syftena med projektet och av den vetenskapliga
nytta eller det utbildningsvarde som kan férutses.

En bedomning av hur va projektet uppfyller kraven pa erséttning,
begransning och forbéttring.

En bedémning av klassificeringen av férsokens svarighetsgrad.

En skade/nytto-analys av projektet, for att beddma huruvida det
lidande och den smérta och angest som djuren upplever, och vid
behov de eventuella skadorna pa miljon, kan motiveras av de
forvantade vetenskapliga framsteg som i slutédndan gynnar méanniskor,
djur eller miljon.

En beddmning av varje form av vetenskapliga skd som avses i
artiklarna 6, 7, 8, 9, 10, 12, 14 och 16.

Den behtriga myndighet som gor den etiska beddmningen ska utnyttja sakkunskap
sarskilt pafoljande omraden:

@
(b)
(©)

(d)
(€)

(f)
(9)

De vetenskapliga omraden for vilka djuren ska anvandas.
Utformning av forsok, vid behov inklusive statistik.

Praktisk erfarenhet av veterindrarbete med djur i laboratorium eller,
om sa ar lampligt, med vilda djur.

Djurhallning och skétsel av de arter som avses att anvandas.

Praktisk tillampning av kraven pa ersittning, begransning och
forbéttring.

Tillampad etik.

Miljovetenskap om s &r lampligt.

Etiska bedomningar ska utfOras pa ett oppet sétt och oberoende parters uppfattning
skaintegrerasi bedomningen.
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Artikel 38
Utvérdering i efterhand

Né&r projektet har dutforts ska den etiska bedémningen utifran den skade/nytto-
analys som avses i artikel 37.2 d avgéra om den behdriga myndigheten ska utvardera
projektet i efterhand.

Om en utvardering i efterhand anses lampligt ska den etiska bedémningen for det
berorda projektet avgora den frist innan vilken utvérderingen i efterhand maste ha
skett.

Utvarderingar i efterhand ska beddma foljande:
@ Om projektet har uppnatt sina syften.

(b)  Skada som orsakas djur, inklusive det antal djur och de djurarter som
anvands och forstkens svarighetsgrad.

(©) Faktorer som kan bidra till ett utékat genomforande av kravet pa
ersattning, begransning och forbattring.

Allaprojekt som anvéander icke-manskliga primater ska utvérderasi efterhand.

Utan att det paverkar tillampningen av punkt 3 ska alla projekt som endast omfattar
forsok som klassificerasi kategorin " upp till ringa svarighet” undantas fran kravet pa
utvardering i efterhand.

Artikel 39
Journaler dver etiska beddomningar

Anléggningen ska bevara journaler 6ver etiska bedomningar i minst tre & fran och
med den dag projektgodkannandet 16per ut och ska pa begdran Gverlamna dessa
journaler till den behdriga myndigheten.

Journaler Gver etiska bedomningar av projekt som maste utvéarderas i efterhand ska
emellertid bevaras till dess att utvarderingen i efterhand har slutforts.

Artikel 40
| cke-tekniska projektsammanfattningar

Med forbehadll for skyddet av konfidentiell information ska den icke-tekniska
projektsammanfattningen innehalla féljande:

@ Information om projektet syften, inklusive sannolikheten att uppna
syftena, potentiella skador samt uppgifter om antal och typ av djur
som ska anvandas.

(b Ett bevis pa att kravet pad erséttning, begrénsning och forbéattring
uppfylls.
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Pa grundval av resultatet av den etiska bedomningen ska anvandaranldggningen i den
icke-tekniska sasmmanfattningen ange om ett projekt ska utvérderas i efterhand och
inom vilken frist.

Anvandaranlaggningen ska uppdatera den icke-tekniska projektsammanfattningen
med resultatet av utvarderingen i efterhand

Medlemsstaterna ska offentliggéra de icke-tekniska sammanfattningarna for
godkanda projekt och eventuella uppdateringar av dem.
Artikel 41

Beviljande av projektgodkannande

Projektgodkannandet ska endast omfatta de forsok som har varit foremal for en etisk
bedémning och den svérighetsgrad som tilldel ats dessa forsok.

Projektgodkannandet skaidentifiera

@ de personer pa anldggningen som har det 6vergripande ansvaret for
genomforandet av projektet,

(b)  den anvandaranlaggning dar projektet ska genomforas,
(©) vid fatstudier den anvandaranlaggning som & ansvarig for projektet,

(d) minst en person med sdrskilda kunskaper om de arter som ska
anvandas.

Projektgodkannandet ska beviljas for en tid av hogst fyra ar.
Medlemsstaterna far godkanna flera projekt om dessa &r lagstadgade.

Anvéandaranlaggningar ska bevara alla projektgodkannanden i minst tre ar frén och
med den dag da godkannandet 16per ut och ska pa begaran dverlamna dessa uppgifter
till den behoériga myndigheten.

Artikel 42
Andring, fornyelse och indragning av projektgodkannande

Den behdriga myndigheten far pa anvandaranl aggningens begaran andra eller fornya
projektgodkannandet.

For varje andring eller fornyelse av projektgodkdnnandet krévs det en ny positiv
etisk beddmning.

Den behtriga myndigheten kan dra in projektgodkéannandet om projektet inte
genomforsi enlighet med godkannandet.

Om ett projektgodkannande drasin far dettainte ha negativ inverkan pa valfarden for
de djur som anvands eller & avsedda att anvandasi projektet.
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Medlemsstaterna ska faststélla och offentliggtra detaljerade villkor for att &ndra och
fornya projektgodkannanden.

Artikel 43
Beslut om godkannande

Medlemsstaterna ska se till att beslutet att godkdnna ett projekt meddelas
anvandaranlaggningen senast 30 dagar efter det att ansokan lamnades in. Om en
medlemsstat inte fattar ett bedut inom denna period ska den anses ha meddelat
godkannande om projektet i fraga endast omfattar forsok som klassificeras i
kategorin "upp till ringa svarighet” och icke-méanskliga primater inte anvands. | ala
andrafall skadet inte anses att godkénnande har meddel ats.

Trots vad som s&gs i artikel 1 ska beslutet att godkanna ett projekt, i undantagsfall

och om projektet inte & ett rutinprojekt, tvarvetenskapligt och innovativt, fattas och
meddel as anvandaranldggningen senast 60 dagar efter det att ansokan [dmnadesiin.

KAPITEL V

UNDVIKANDE AV DUBBLERING OCH ALTERNATIVA

METODER

Artikel 44
Onddig dubblering av forsok

Varje medlemsstat ska godta uppgifter som kravs enligt lag och som &r framtagna i
en annan medlemsstat genom forsok som erkénns av gemenskapslagstiftningen, om
det inte kravs ytterligare férsok nér det galler dessa uppgifter for att skydda folkhélsa
och sakerhet eller miljon.

Pa andra omraden &n tester som kréavs enligt lag ska medlemsstaterna, med forbehall
for skyddet av konfidentiell information, sdkra ett utbyte av uppgifter som tas fram
genom forsok.

Artikel 45
Alternativa metoder

Kommissionen och medlemsstaterna ska bidra till utveckling och validering av
alternativa metoder som skulle kunna ge samma information som den som fas vid
djurférsok men som inte omfattar anvandning av djur eller som anvéander sig av farre
djur eller som innebé&r mindre smartsamma forsok, och de ska vidta alla dvriga
atgarder som de anser lampliga for att uppmuntra forskning pa detta omrade.
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Artikel 46
Nationella referenslaboratorier for alternativa metoder

Varje medlemsstat ska senast [ett ar efter detta direktivs ikrafttradande] utse ett
nationellt referenslaboratorium for valideringen av alternativa metoder som ersétter,
begransar och forbéattrar anvandningen av djur.

Medlemsstaterna far endast utse sddana laboratorier till  nationella
referenslaboratorier som &r ackrediterade i enlighet med direktiv 2004/10/EG.

De nationella referend aboratorierna ska uppfylla foljande krav:

@ De ska ha for arbetet kvalificerad personal med adekvat utbildning i
alternativa metoder samt de processer och tekniker for validering som
tillampas inom deras kompetensomrade.

(b) De ska ha den utrustning och de produkter som krévs for att kunna
utfora de uppgifter som de anfortros.

(©) De ska haen lamplig administrativ infrastruktur.

(d) De ska se till att deras personal respekterar reglerna om konfidentiell
information.

De nationella referensl aboratorierna ska utfora foljande uppgifter:
@ Samarbeta med kommissionen inom sitt kompetensomrade.

(b) Deltai férhandsvalidering och validering av alternativa metoder under
samordning av kommissionen.

(c) Till de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna vidarebefordra den
information om alternativa metoders tillganglighet och tilldmpning
som de mottar fran kommissionen.

(d)  Tillhandahdlla vetenskapligt och tekniskt bistand till de relevanta
myndigheterna i medlemsstaterna for att kunna acceptera och tillampa
alternativa metoder.

(e) Tillhandahalla utbildning om anvandning av alternativa metoder till de
personer som avsesi artikel 20.1.

Nationella referenslaboratorier ska anmda eventuella intressekonflikter vid varje
uppdrag som de utfor.

Varje medlemsstat ska meddela kommissionen det nationella referenslaboratoriets
namn och adress. Kommissionen ska offentliggéra foérteckningen over nationella
referend aboratorier.

Efter att ha radgjort med de nationella referenslaboratorierna ska kommissionen ange

prioriteringarna for valideringsundersokningarna och fordela uppgifterna mellan
dessa laboratorier for att genomféra dessa undersokningar.
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Artikel 47
Nationell kommitté for djurskydd och etik

1 Varje medlemsstat ska inrétta en nationell kommitté for djurskydd och etik for att ge
rdd & de behdriga myndigheterna och anldggningarnas permanenta etiska
granskningsorgan i fragor som ror inforskaffande, uppfodning, hallande, skotsel och
anvandning av djur i forsok och setill att det sker ett utbyte av bésta praxis.

2. Den nationella kommittén for djurskydd och etik ska utbyta information om hur de
permanenta granskningsorganen bedriver sin verksamhet och om etiska bedémningar
samt utbyta basta praxis inom gemenskapen.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMEL SER

Artikel 48
Anpassning av bilagor till tekniska framsteg

Kommissionen far anpassa bilagorna |1-V11 till tekniska och vetenskapliga framsteg.

Dessa atgarder, som & avsedda att andra icke-vasentliga delar i detta direktiv, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avsesi artikel 51.4.

Artikel 49
Rapportering

1. Medlemsstaterna ska [inom sex ar efter dagen for inforlivande] och darefter vart
femte & underrétta kommissionen om genomfdrandet av detta direktiv och sarskilt
artiklarna 10.1, 25, 27, 33, 37, 38, 40 och 44.

2. Medlemsstaterna ska samla in och arligen offentliggora statistisk information om
anvandning av djur i forsok, inklusive information om forsokens faktiska
svarighetsgrad och om ursprung for och arter av icke-manskliga primater som
anvandsi forsoken.

Medlemsstaterna ska 6verlamna statistisk information till kommissionen [tre ar efter
dagen for inforlivande] och dérefter en gang om aret.

3. Kommissionen ska [inom 18 manader efter detta direktivs ikrafttradande] faststalla
ett gemensamt format for att dverlamna den information som avses i punkt 2 i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avsesi artikel 51.2.

Artikel 50
Skyddsklausul

1. Om en medlemsstat har valgrundade skal att anse att en agard & nodvandig for
bevarandet av arten eller i samband med ett ovantat utbrott av ett livshotande eller
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funktionsnedsattande kliniskt tillstand hos ménniskor, far mediemsstaten godkanna
anvandning av manniskoapor i forsok som har nagot av de syften som angesi artikel
5.2 a, 5.3 dler 5.5, under forutsdttning att forsokets syfte inte kan uppfyllas genom
anvandning av andra arter &n manniskoapor €eller med alternativa metoder.
Hanvisningen till artikel 5.2 a ska dock inte innefatta djur och vaxter.

Medlemsstaten ska omedelbart underrdita kommissionen och de dvriga
medlemsstaterna om detta, ange skdlen for sitt beslut och ldmna information som
styrker de forhdllanden som beskrivs i punkt 1 pa vilka den provisoriska dtgarden
grundas.

Kommissionen ska, inom 60 dagar efter det att den erhdler informationen fran
medlemsstaten, fatta ett beslut i enlighet med det forfarande som avsesi artikel 51.2.
Bedlutet skainnebara antingen

() att den provisoriska atgéarden godkanns for en tidsperiod som anges i
beslutet, eller

(g)  att medlemsstaten uppmanas att upphava den provisoriska atgarden.

Artikel 51
Kommitté

Kommissionen ska bitradas av en kommitté.

Né&r det hénvisas till denna punkt ska artiklarna5 och 7 i beslut 1999/468/EG
tillampas, med beaktande av bestémmelsernai artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avsesi artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska varatre manader.

Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestammelsernai artikel 8 i det bed utet.

Artikel 52
Kommissionens rapport

Senast [su ar efter dagen for inforlivande] och darefter vart femte a ska
kommissionen pa grundval av den information som den tar emot fran
medlemsstaterna i enlighet med artikel 50.1 1&mna en rapport om genomforandet av
detta direktiv till Europaparlamentet och radet.

Senast [su ar efter dagen for inforlivande] och darefter vart tredje & ska
kommissionen pa grundval av den statistiska information som den tar emot fran
medlemsstaterna i enlighet med artikel 49.2 [amna en sammanfattande rapport om
den informationen till Europaparlamentet och radet.
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Artikel 53
Oversyn

Kommissionen ska se Over detta direktiv senast [10 ar efter dagen for ikrafttradande] med
beaktande av den senaste utvecklingen inom aternativa metoder som inte inbegriper
anvandning av djur och sarskilt av icke-manskliga primater och vid behov féresa andringar.

Artikel 54
Behoriga myndigheter

1 Varje medlemsstat ska utse en eller flera behdriga myndigheter som ska ansvara for
genomfoérandet av detta direktiv.

Medlemsstaterna far utse andra organ an offentliga myndigheter for genomforandet
av detta direktiv. Sadana organ ska betraktas som behdriga myndigheter i enlighet
med detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska senast [tre manader efter detta direktivs ikrafttradande]
underrétta kommissionen om de behtriga myndigheternas namn och adresser.
Medlemsstaterna ska underrétta kommissionen om alla éndringar av de behdriga
myndigheternas namn och adresser.

Kommissionen ska offentliggora forteckningen dver behériga myndigheter.

Artikel 55
P&foljder

Medlemsstaterna ska faststdlla regler om pafoljder for Overtradelser av nationella
bestammelser som antas till foljd av detta direktiv och ska vidta alla nédvandiga atgarder for
att se till att de tillampas. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.
Medlemsstaterna ska senast [den dag som anges i artikel 56] anméla dessa bestammelser till
kommissionen och ska utan dréjsmal underrétta kommissionen om senare andringar av dessa
bestdmmel ser.

Artikel 56
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast [18 manader efter detta direktivs ikrafttradande] anta
och offentliggbra de lagar och andra forfattningar som & nodvandiga for att folja
detta direktiv. De ska till kommissionen genast Overlamna texten till dessa
bestammelser tillsammans med en jamforelsetabell 6ver dessa bestdmmelser och
detta direktiv.

De ska tillampa dessa bestammelser fran och med [den 1 januari aret efter den dag
for infoérlivande som anges i forsta stycket].

N&r en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehdlla en hanvisning till
detta direktiv eller &foljas av en sadan hanvisning nér de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat géav utfarda.

43

SV



SV

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de centrala
bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 57
Upphavande

Direktiv 86/609/EEG ska upphora att gélla fran och med [den dag som avses i artikel 56.1
andra stycket].

Hanvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvisningar till det har direktivet.
Artikel 58
Overgéngsbestammel ser

1 Medlemsstaterna ska inte tillampa lagar och andra forfattningar som antas i enlighet
med artiklarna 3543 pa projekt som inleddes fore [den dag som avsesii artikel 56.1
andra stycket] och vars varaktighet inte stracker sig langre an till [tre ar efter den
dag somavsesi artikel 56.1 andra stycket].

2. Projekt som inleddes fore [den dag som avses | artikel 56.1 andra stycket] och vars
varaktighet inte stracker sig langre an till den [tre &r efter den dag som avsesi artikel
56.1 andra stycket] ska fa projektgodkannande senast [tre ar efter den dag som avses
i artikel 56.1 andra stycket].

Artikel 59
Ikrafttréadande
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 60
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
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BILAGA

Ryqaradsl6sa djur som avsesi artikel 2.2

e Rundmunnar
e Blackfiskar

o Tiofotade kraftdjur
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10.

11.

BILAGA I

Forteckning 6ver forsoksdjur som avsesi artikel 10

Grodor (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))
Mus (Mus muscul us)

Rétta (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus)

Guldhamster (M esocricetus auratus)

Kinesisk dvarghamster (Cricetulus griseus)

Gerbil (Meriones unguicul atus)

Kanin (Oryctolagus cuniculus)

Hund (Canis familiaris)

Katt (Felis catus)

Allaarter av icke-manskliga primater
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BILAGA Il

Forteckning 6ver icke-manskliga primater och datum som avsesi

artikel 10.1 andra stycket

Art

Datum

Vitdrad silkesapa (Callithrix jacchus)

[det tilldmpningsdatum som avses i punkt 1
andra stycket i artikeln om inférlivande]

Krabbmakak (Macaca fascicularis)

[7 ar efter inforlivandet av direktivet]

Rhesusapa (Macaca mulatta)

[7 ar efter inforlivandet av direktivet]

Ovrigaicke-manskliga primater

[10 ar efter inforlivandet av direktivet]
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BILAGA IV

Normer for skotsel och hallande som avsesi artikel 32

DEL A: ALLMAN DEL

1 DE FYSISKA ANLAGGNINGARNA
1.1 Funktioner och allman utformning
a) Allaanldggningar ska vara konstruerade s att de ger en lamplig milj6 for den art som halls, med

hénsyn till artens fysiologiska och beteendeméssiga behov. Anlaggningarna ska ocksa vara utformade
och skétas sa att obehdriga personer inte kan fatilltrade och djur forhindras att tasig in eller ut.

b) Anlaggningarna ska ha ett aktivt underhallsprogram for att forhindra och &tgarda
eventuella brister i byggnader och utrustning.

1.2 Djurrum

a) Anléaggningens djurrum ska rengéras regelbundet och effektivt och en tillfredsstdllande
hygienisk standard upprétthdllas.

b) Om djuren har mgjlighet att rora sig fritt ska vaggar och golv vara kladda med ett
taligt material som motstér det kraftiga slitage som orsakas av djuren sidva och av
rengoringen. Materialet ska inte vara skadligt for djurens halsa eller av sddan beskaffenhet att
djuren kan adra sig skador. All utrustning och allainstallationer ska forses med extra skydd sa
att de inte kan skadas av djuren eller gélva kan skada djuren.

C) Arter som & inkompatibla, exempelvis rovdjur och bytesdjur, och djur som kraver olika
miljoforhallanden, skainte hdllasi samma rum och — om det ror sig om rovdjur och bytesdjur —
inte heller inom syn-, lukt- eller horhall.

13. Lokaler avsedda fér allmanna och speciella for soksmoment
a) Alla anléggningar ska hatillgang till laboratorieutrustning for att utfora enkla diagnostiska prov,
obduktioner och insamling av prover som ska genomga mer omfattande laboratorieunderstkningar pa

annat stélle.

b) Det ska finnas lokaler dar nyligen anskaffade djur kan isoleras till dess att deras
halsotillstand kan faststéllas och potentiella halsorisker for etablerade djur kan bedémas och
minimeras.

C) Det ska finnas mgjlighet att hdlla sjuka eller skadade djur avskilt.
1.4. Serviceutrymmen
a) Lagerutrymmen ska utformas, anvandas och underhdllas s3 att kvaliteten hos foder och

stré/baddmaterial sdkras. Dessa utrymmen ska vara skyddade mot skadedjur och insektsangrepp. Andra
material som kan bli férorenade eller innebérarisker skaforvaras avskilt.
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b) Rengdrings- och diskutrymmen ska vara tillrackligt stora for att rymma de
installationer som & nddvandiga for att dekontaminera och rengdra anvand utrustning. For att
forhindra fororening av nyligen rengjord utrustning ska rengoringsprocessen utformas sa att
flodena for ren och smutsig utrustning halls isar.

C) Anléggningarna ska kunna forvara och bortskaffa doda djur och djuravfall under
hygieniska forhdllanden. Anlaggningarna ska ha sarskilda rutiner for att hantera, lagra och
bortskaffa toxiskt, radioaktivt eller smittfarligt avfall.

2. MILJO OCH KLIMATREGLERING

2.1. Ventilation

a) Djurrum och djurutrymmen ska ha ventilation for att tillgodose de hallna arternas krav.

b) Luften i rummet skafornyas med téta intervall.

C) Ventilationssystemet ska utformas pd ett sddant sitt att skadligt drag och
bullerstdrningar undviks.

d) | utrymmen dér det finns djur ska rékning vara forbjuden.
2.2. Temperatur
a) Temperaturen i djurrummen ska anpassas till de hdllna arterna. Temperaturen i djurrummen ska

métas och registreras dagligen.

b) Djur far inte vara hanvisade till utomhusutrymmen under véderforhdllanden som kan
orsaka dem lidande €eller obehag.

2.3. L uftfuktighet

Fuktighetsnivan ska anpassas till de hdllna djurarterna.

24. Belysning

a) Om det naturliga ljuset inte ger en lamplig ljus'morker-cykel ska det finnas kontrollerad
belysning bade for att tillgodose djurens biologiska behov och for att skapa en tillfredsstéllande
arbetsmiljo.

b) Det skafinnastillracklig belysning for skotsel och inspektion av djuren.

C) Djuren ska fa regel bundna fotoperioder och en ljusintensitet som passar for arten.

d) Vid hallande av abinodjur ska deras ljuskandighet beaktas.

2.5. Buller

a Buller som ligger inom djurens hérselomrade, i vissa fall aven ultraljud, ska minimeras, sarskilt
under djurens viloperiod.

b) Anlaggningarna ska ha larmsystem vars ljud ska ligga utanfér djurens kansliga
horselomrade, om detta inte kommer i konflikt med deras horbarhet for ménniskor.
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C) Djurrum ska vara férsedda med ljudisolering och |judabsorberande material.
2.6. Larmsystem

a) Anléggningar som &r starkt beroende av elektrisk eller mekanisk utrustning for reglering och
skydd av miljon ska ha ett reservsystem for att uppréatthdlla vasentliga servicefunktioner och
nodbelysning och for att sékerstélla att larmsystemen fungerar korrekt.

b) Varme- och ventilationssystem ska vara forsedda med Overvakningsutrustning och
larm.

C) Tydligainstruktioner om dtgérder i nédsituationer ska anslas paen val synlig plats.

3. SKOTSEL
3.1 Hélsa

a) Alla anlaggningar ska ha en strategi for att upprétthalla ett gott halsotillstdnd som
tryggar djurens valbefinnande och tillgodoser vetenskapliga krav. Strategin ska omfatta ett
program fér mikrobiologisk dvervakning och planer for hantering av sukdomsutbrott samt
definitioner av hd soparametrar och forfaranden vid introduktion av nya djur.

b) Djuren ska inspekteras minst en gang per dag av den person pa platsen som ansvarar
for djurens valféard och deras skoétsel. Inspektionerna ska inkludera en hdlsokontroll av djuren
och sikerstalla att alla suka eller skadade djur identifieras och |ampliga atgarder vidtas.

3.2. Infangande av vilda djur

a) Om det & nodvandigt att fangain djur ska det ske med humana metoder och av personer som
& kompetenta att tillampa dessa metoder. Paverkan pa 6vriga djur och livsmiljoer i samband med
infangandet ska minimeras.

b) Om djur i samband med eller efter infangandet konstateras vara skadade eller vid dalig
hélsa ska de sa snart som m6jligt undersokas av en kompetent person och dtgérder vidtas for
att minimera djurens lidande. Forsta prioriteringen ska vara att aterstdlla djurets halsa.

C) Vid fangstplatser ska det finnas lampliga och tillréckliga transportbehdllare och
transportmede! i handelse av att djur méaste flyttas for undersokning eller behandling.

d) Sarskild uppmérksamhet ska agnas a acklimatisering, karantdn, inhysning,
djurhdlIning och skotsel av vildfangade djur.

3.3. Inhysning och berikning
a) Inhysning

Djur som inte & naturligt solitéra ska hdllasi stabila sociala grupper av kompatibla individer.
Djur ska hdllas individuellt endast om det & motiverat fran djurskydds- eller
djurhalsosynpunkt baserat pa en positiv etisk bedomning. | sa fall ska tidsperioden begransas
till det absolut nédvandiga, och om mgjligt bor syn-, horsel-, lukt- och kanselkontakt
bibehallas. Introduktion eller dterintroduktion av djur i etablerade grupper ska Overvakas
noggrant sa att problem med inkompatibilitet och stérda sociala relationer undviks.
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b) Berikning

Alla djur ska ha tillgang till ett tillrackligt utrymme med lamplig komplexitet for att kunna
utfora ett brett spektrum av normala beteenden. For att minska stressbeteende ska de ges en
viss mojlighet att kontrollera och vélja sin miljé. Anlaggningar ska anvanda sig av lampliga
berikningsmetoder som okar antalet aktiviteter som djuren har tillgang till och ger dem storre
mojlighet att hantera sin situation. Berikning kan uppnas genom att fysisk traning, fodosok
samt finmotoriska och kognitiva aktiviteter som & lampliga for arten. Miljoberikningen i
djurutrymmen bor vara avpassad efter djurens artspecifika och individuella behov.
Berikningsprogrammet bor regelbundet ses 6ver och uppdateras.

C) Djurutrymmen

Djurutrymmen skainte vara gjorda av material som & skadliga for djurens hélsa. De ska vara
utformade och konstruerade pa ett sddant sitt att djuren inte skadas. Om de inte ar
engangsartiklar, ska de vara gjorda a materidl som ta rengdringss och
dekontamineringsmetoder. Djurutrymmenas golv ska vara avpassade efter djurens art och
ader och utformade for att underlétta avlagsnande av urin och avforing.

34. Utfodring
a) Fodans form, innehall och presentation ska uppfylla djurens nérings- och beteendebehov.

b) Djurens foda ska vara vdsmakande och g fororenad. Vid val av révaror och
tillverkning, beredning och presentation av fodret ska forsiktighetsétgéarder vidtas for att
minimera kemisk, fysisk och mikrobiologisk férorening.

C) Forpackning, transport och lagring ska ske pa sadant sétt att fororening, férsamring
och forstéring undviks. Alla foderbehdllare, trég och andra redskap som anvands for utfodring
skarengoras regel bundet och vid behov steriliseras.

d) Alla djur ska ha tillgang till fodret och utfodringsutrymmet ska vara tillrackligt stort
for att begransa konkurrensen.

3.5. Vattning
a) Rent dricksvatten ska alltid finnas tillgangligt for aladjur.

b) Om automatiska dricksvattensystem anvénds ska deras funktion regelbundet
kontrolleras, underhdllas och spolas igenom for att undvika olyckshéndelser. Om burar med
hel botten anvands, ska atgarder vidtas for att minimera risken for Gversvamning.

C) Bestdmmelser ska inforas for att se till att vattenforsorjningen till akvarier och tankar
anpassas till de enskilda fiskarnas, vattenlevande groddjurens och kradjurens behov och
toleransgranser.

3.6. Golv, bottenmaterial, stro, badd- och bomaterial

a) Djuren ska dltid ha tillgang till lampligt baddmaterial och sovplatser, och under
fortplantningsperioden ska djuren hatillgang till |ampligt bomateria och boplatser.

51

SV



SV

b) Djurutrymmets golv ska ge en fast och bekvam viloplats for ala djur. Alla sovplatser
ska héllas rena och torra.

3.7. Hantering

Anl&ggningarna ska inrétta traningsprogram for att fa djuren att samarbeta under forsoken.
Tréningsprogrammen ska anpassas till respektive art och dess ursprung, férstken och projektets léngd.
Social kontakt med méanniskor ska prioriteras och anpassas till respektive art och dess ursprung, forsoken
och projektets 1angd.
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DEL B: ARTSPECIFIK DEL

1. Moss, réttor, gerbiler, hamstrar och marsvin

| denna och senare tabeller for moss, rattor, gerbiler, hamstrar och marsvin avses med
djurutrymmets hojd det vertikala avstandet mellan utrymmets golv och 6verdel, och denna
hojd ska finnas 6ver mer an 50 % av den minsta golvytan innan berikningsanordningar har

sattsin.

Vid utformning av forstk ska djurens potentiella tillvaxt beaktas sa att de far tillrackligt stort
utrymme (enligt tabellerna 1.1-1.5) under hela den tid undersokningen pagar.

Tabell 1.1. M&ss
Kroppsvikt Djurutrymmets Golvyta Djur- Datum som
minsta storlek _ utrymme | avses [
(9 , per djur ts minsta | artikel 32.2
(cm’) X hjd
(cm’)
(cm)
| besdttning | <20 330 60 12 [Jan. 2012]
och under
forsok 20-25 330 70 12
25-30 330 80 12
> 30 330 100 12
Uppfodning 330 12
For ett monogamt par
(utavlat/inavlat) eller
en trio (inavlad). For
varje ytterligare hona
med kull ska 180 cm?
laggasttill.
Beséttning <20 950 40 12
hos
uppfodare*
Djurutrymmet
sstorlek
950 cm?
Djurutrymmet | <20 1500 30 12
sstorlek
1 500 cn?
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* Avvanda moss kan hdllas med hogre beléggningsgrad under den korta perioden mellan
avvanjning och utsldppande, under forutsittning att de halls i stérre djurutrymmen med
lamplig berikning. Inhysningsférhdlandena far inte orsaka djurskyddsbrister som okad
aggression, sjuklighet eller dodlighet; stereotypier eller andra beteendestérningar; viktforlust;
andrafysiologiska eller beteendeméssiga stressreaktioner.

Tabell 1.2. Réattor

Kroppsvikt Djurutrymmets minsta | Golvyta Djur- Datum som
storlek _ utrym | avses [
(9) , perdiur | mets | artikel 32.2
(cm?) , minsta
(cm?) hojd
(cm)
| besdttning | <200 800 200 18
och under
forsok* 200-300 800 250 18
300400 800 350 18
400-600 800 450 18
> 600 1500 600 18
Uppfddning 800 18
Hona med kull. For
varje ytterligare vuxet
dijur som permanent
tillfors  djurutrymmet
ska 400 cm? laggastill. [Jan. 2012]
Beséttning <50 1500 100 18
hos
uppfodare* 50-100 1500 125 18
Djurutrymmet | 100-150 1500 150 18
sstorlek
150-200 1500 175 18
1 500 cnv?
Djurutrymmet | <100 2500 100 18
sstorlek
100-150 2 500 125 18
2 500 cm?
150-200 2 500 150 18

* Vid livstidsstudier ska djuren férses med djurutrymmen av lamplig storlek sa att de kan
hallas socialt. Om att utrymmet per djur understiger de matt som anges ovan ska man
prioritera att bibehalla stabila sociala strukturer.
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** Avvanda rattor kan halas vid dessa beldggningsgrader under den korta perioden mellan
avvanjning och utsldppande, under forutsittning att djuren hdlls i stérre djurutrymmen med
lamplig berikning. Inhysningsférhdlandena far inte orsaka djurskyddsbrister som okad
aggression, sjuklighet eller dodlighet; stereotypier eller andra beteendestérningar; viktforlust;

andrafysiologiska eller beteendeméssiga stressreaktioner.

Tabell 1.3. Gerbiler

Kroppsvikt Djurutrymmets minsta | Golvyta Djur- Datum
storlek _ utrymmet | som avses
(9) , per djur s minsta|i artikel
(cm’) , hojd 32.2
(cm’)
(cm)
| beséttning | < 40 1200 150 18 [Jan.
och  under 2012]
forsok > 40 1200 250 18
Uppfodning 1200 18
Monogamt par eller
trio med avkomma.
Tabell 1.4. Hamstrar
Kroppsvikt Djurutrymmets minsta | Golvyta Djur- Datum
yta _ utrymmet | som avses
(9) , per djur s minsta|i artike
(cm?) X hojd 32.2
(cm’)
(cm)
| beséttning | <60 800 150 14 [Jan.
och  under 2012]
forsok 60-100 800 200 14
> 100 800 250 14
Uppfodning 800 14
Hona eller monogamt
par med kull
Beséttning | <60 1500 100 14
hos
uppfodare*

* Avvanda hamstrar kan héllas vid dessa belaggningsgrader under den korta perioden mellan
avvanjning och utsldppande, under forutséttning att djuren hdlls i storre djurutrymmen med
lamplig berikning. Inhysningsforhdllandena far inte orsaka djurskyddsbrister som oOkad
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aggression, suklighet eller dodlighet; stereotypier eller andra beteendestorningar; viktforlust;

andrafysiologiska eller beteendeméassiga stressreaktioner.

Tabell 1.5. Marsvin

Kroppsvikt Djurutrymmets minsta | Golvyta Djur- Datum
storlek utrymmet | som avses
(9) per djur s minga|i artikel
(cm) , hojd 322
(cm’)
(cm)
I <200 1 800 200 23
beséttning
och under | 200-300 1800 350 23
forsok
300450 1 800 500 23 [Jan.
2012]
450-700 2 500 700 23
700 2 500 900 23
Uppfodni 2 500 23
ng
Par med kull. For varje
ytterligare
reproducerande  hona
ska 1000 cm® laggas
till.
2. Kaniner

Inom djurutrymmet ska det finnas ett upphdjt omrade. Djuren ska kunna ligga, sitta och utan
svarighet réra sig under det upphdjda omradet, och det ska inte tacka mer @n 40 % av
golvytan. Om det finns goda vetenskapliga eller veterindrmedicinska skal for att inte anvanda
en hylla, ska djurutrymmet vara 33 % storre for en ensam kanin och 60 % storre for tva
kaniner. Om kaniner under 10 veckors ader ges tillgang till ett upphojt omrade, ska det
upphojda omradets métt varaminst 55 x 25 cm, och hdjden 6ver golvet skavaratillracklig for
att djuren ska kunna utnyttja den.

Tabell 2.1. Kaniner 6ver 10 veckors alder

Tabell 2.1 galler bade burar och l6sdriftsutrymmen. En extra golvyta p& 3 000 cm? per kanin
skalaggas till for den tredje, fjarde, femte och sjétte kaninen, och darefter 2 500 cm? for varje
ytterligare kanin dver antalet sex.

Slutlig kroppsvikt (kg)

Minsta golvyta for ett eller tva

socialt harmoniska djur (cm?)

Minsta héjd

(cm)

Datum
som avses
I artikd
32.2
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under 3 3500 45 [Jan.
2012
35 4200 45
over 5 5400 60
Tabell 2.2. Kaninhona med kull
Kaninhonan | Djurutrymmets Tillagg for bolador Minsta hojd Datum
svikt minsta storlek (cm?) , som avses
(cm’) (cm) i artikel
(kg) 322
under 3 3500 1000 45 [Jan.
2012]
35 4200 1200 45
over 5 5400 1400 60
Tabell 2.3. Kaniner 6ver 10 veckors alder
Tabell 2.3 géller bade burar och |6sdriftsutrymmen.
Alder Djurutrymmets Minsta golvyta per | Minstahojd
minsta  storlek | djur
(cm?) (cm)
(c?)
Avvanjning till | 4000 800 40
7 veckor
4000 1200 40
Fran 7 till 10
veckor

Tabell 2.4. Kaniner: Optimala matt for

som angesi tabell 2.1.

upphdjda omraden i djurutrymmen med de matt

Alderi Slutlig kroppsvikt | Optimal storlek Optimal hojd fran | Datum som
djurutrymmets avses i

veckor (kg) (cm x cm) storlek (cm) artikel 32.2
Over 10 under 3 55 x 25 25 [Jan. 2012]

35 55x 30 25

over 5 60 x 35 30
3. Katter
Tabell 3.1. Katter
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Det minsta utrymme dar en avelshona med kull kan hdllas & utrymmet for en ensam katt,
vilket gradvis bor okas sd att inhysningen for kullar vid fyra manaders alder uppfyller
ovanstéende utrymmeskrav for vuxna katter.

Platser for utfodring och for kattlador ska ligga minst 0,5 meter isar och far inte byta plats
med varandra.

Golv* Hyllor Hojd Datum som
avses [
(m?) (m?) (m) artikel 32.2
Minsta métt for ett | 1,5 0,5 2 [Jan. 2017]
vuxet djur
Tillagg for varje| 0,75 0,25 -
ytterligare djur

Observera: * Golvyta exklusive hyllor.
4. Hundar

Det inre djurutrymmet ska motsvara minst 50 % av det minsta utrymme som hundarna ska ha
tillgang till enligt tabell 4.1.

De minsta utrymmen som anges nedan & baserade pa behoven hos beaglar, men storvéxta
raser som sankt bernhardshund och irlandsk varghund kan krava betydligt storre utrymmen &n
de som anges i tabell 4.1. FOr andra raser an beagle ska minsta utrymmen beslutas i samrad
med veterinérpersonal .

Tabell 4.1. Hundar

Hundar som hdllsi par eller i grupp kan var och en begransas till halva det totala utrymmet (2
m? fér en hund under 20 kg, 4 m? fér en hund éver 20 kg) medan de genomgér forsok enligt
detta direktiv, om denna separation & nodvandig for vetenskapliga andamal.

En digivande tik med kull ska ha samma utrymme som en ensam tik med samma vikt.
Vapningsutrymmet ska vara utformat sa att tiken kan forflytta sig bort fran valparna till en
annan avdelning eller ett upphojt omrade.

Vikt Djurutrymmets Minsta golvyta for | Minsta  tillégg | Minsta Datum
minsta storlek ett eller tvadjur for varje h¢jd som avses
(kg) ytterligare  djur i artikel
(m?) (m?) (m?) (m) 32.2
<20 4 4 2 2 [Jan.
2017]
> 20 8 8 4 2

Tabell 4.2. Hundar — avwwanda djur

Hundens vikt Djurutrymmets Minsta golvyta per | Minstahojd Datum som
minsta storlek djur avses i
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artikel 32.2

(ko) (m?) (m?) (m)

<5 4 0.5 2 [Jan. 2017]

5-10 4 10 2

1015 4 15 2

1520 4 2 2

> 20 8 4 2

5. llrar

Tabell 5. Illrar
Djurutrymmets Minsta golvyta per | Minstahojd Datum som
minsta storlek djur avses i

X (m) artikel 32.2

(m?) (m°)

Djur upp till 600g | 4500 1500 50 [Jan. 2012]

Djur 6ver 600 g 4500 3 000 50

Vuxna hanar 6 000 6 000 50

Hona med kull 5400 5400 50

6. | cke-ménskliga primater

Tabell 6.1. Silkesapor och tamariner

Minsta golvyta i djurutrymmen | Minsta volym for | Djurutrymm | Datum som
for 1* eler 2 djur plus ungar | varje  ytterligare | ets  minsta | avses [
upp till 5 ménaders &der (m?) | djur 6ver 5 ménader | hojd (m) ** | artikel 32.2

(m?)
Silkesapor | 0,5 0,2 15 [Jan. 2017]
Tamariner | 1,5 0,2 15

* Djur ska hdllas individuellt endast i undantagsfall.
** Djurutrymmets 6versta del skavaraminst 1,8 m dver golvet.

Tabell 6.2. Dédskalleapor

Minsta golvyta i | Minsta volym for varje ytterligare | Djurutrymmets Datum som
djurutrymmen for 1* efler | djur Gver 6 manader (m’) minsta hojd (m) avses i
2 djur (m?) artikel 32.2
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2,0

0,5

1,8

[Jan. 2017]

* Djur ska héllas individuellt endast i undantagsfall.

Tabell 6.3. Makaker och grona markattor *

Djurutrymme | Djurutrymmets | Minsta volym | Djurutrymmets | Datum som
ts  minsta| minsta volym | per djur (m®) | minsta  hojd | avses i
storlek (m?) | (M®) (m) artikel 32.2)

Djur under 3|20 3,6 1,0 1,8 [Jan. 2017]

ars alder **

Djur fran och | 2,0 3,6 1,8 1,8

med 3 ars alder

* %%

Djur som hdlls 3,5 2,0

for
avelsandamal*

*k*

* Djur ska hdllas individuellt endast i undantagsfall.

** | ett djurutrymme med minsta métt far hogst tre djur hallas.

**% | ett djurutrymme med minsta matt far hogst tva djur hallas.

**** | avelsgrupper fordrasinget tillagg av utrymme/volym for ungadjur upp till tva ars alder
som halls med sin moder.

Tabell 6.4. Babianer*

Djurutrymme | Djurutrymmets | Minsta volym | Djurutrymmets | Datum som
ts minsta | minsta volym | per djur (m°) minsta  hdjd | avses i
storlek (m?) | (m°) (m) artikel 32.2

Djur** under 4 | 4,0 7,2 3,0 1,8 [Jan. 2017]

ars alder

Djur**  fran | 7,0 12,6 6,0 1,8

och med 4 ars

ader

Djur som halls 12,0 2,0

for
avelsandamal*

**

* Djur fér hdllasindividuellt endast i undantagsfall.

** | ett djurutrymme med minimimatt far hogst tva djur hdllas.
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*** | avelsgrupper fordras inget tillagg av utrymme/volym for unga djur upp till tva ars alder
som halls med sin moder.

7. Lantbruksdjur

Tabell 7.1. NOtkreatur

Kroppsvikt |Djurutrymme [Minsta Utrymme vid fodertrdg [Utrymme vid fodertrdg|Datum som
ts minsta|golvyta/djur S _ _ ~ |avses i
(kg) storlek (m?) vid fri utfodring av|vid restriktiv|artikel 32.2
(m2/djur) nc’jtkreatur utan horn|utfodring av
(mvdjur) notkreatur utan
(m/djur)
Upp till 100{2,50 2,30 0,10 0,30 [Jan. 2017]
>100-200 |4,25 3,40 0,15 0,50
>200-400 |6,00 4,80 0,18 0,60
>400-600 |9,00 7,50 0,21 0,70
>600-800 (11,00 8,75 0,24 0,80
> 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabell 7.2. Far och getter
Kroppsvikt  |Djurutrymme (Minsta Skiljevagg (Utrymme vid{Utrymme vid|Datum
ts minsta|golvyta/djur ens minstalfodertrdg vid|fodertrdg vid|som avses
(kg) storlek (m?) ) hojd fri  utfodring|restriktiv i artikel
(m*/djur) (m/djur) utfodring 322
(m) (midjur)
Upptill 20 [1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 [Jan.
2017]
>20-35 15 1,0 1,2 0,10 0,30
>35-60 2,0 15 12 0,12 0,40
over 60 3,0 1,8 15 0,12 0,50
Tabell 7.3. Svin och minigrisar
Levande vikt (kg) Djurutrymmets | Minsta Minsta liggplats | Datum som
minsta storlek* | golvyta/djur per djur (vid | avses i artikel
5 2 termoneutrala 32.2
(m") (m®/djur) férhallanden)
(m%/dijur)
Upptill 5 2,0 0,20 0,10 [Jan. 2017]
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>5-10 2,0 0,25 0,11
>10-20 2,0 0,35 0,18
> 20-30 2,0 0,50 0,24
> 30-50 2,0 0,70 0,33
>50-70 3,0 0,80 0,41
> 70-100 3,0 1,00 0,53
> 100-150 4,0 1,35 0,70
Over 150 5,0 2,50 0,95
Vuxna (konventionella) | 7,5 1,30
galtar

* Svin kan begréansas i mindre utrymmen under korta tidsperioder, exempelvis genom att djurutrymmet delas av med
skiljevéggar, om detta & motiverat av veterindrmedicinska eller experimentella skél, till exempel om det & nddvandigt med
individuell foderkonsumtion.

Tabell 7.4. Hastdjur

Den kortaste sidan ska vara minst 1,5 ganger djurets mankhojd. Inomhusutrymmen ska vara
sa hdga att djuren kan fodas upp till sin fulla hgjd.

Mankhdojd Minsta golvyta/djur Djurutrym |Datum som avses
. mets minstali artikel 32.2
(m) (m7animal) hajd (m)
For varje djur|For varje djur|Folningsbox/st [Jan. 2017]
som hallsisom  hdlls i|o med fdl
individuellt eller i|grupper pa fyral
grupper pa uppleller fler djur
till tre djur
1,00-1,40 9,0 6,0 16 3,00
> 1,40-1,60 12,0 9,0 20 3,00
over 1,60 16,0 (2 x MH)?* 20 3,00

* For att sskerstéllaatt djuren har tillrackligt utrymme ska utrymmet per djur baseras p& mankhéjden (MH).

8. Faglar

Tabell 8.1. Tamhons

Om det av vetenskapliga skal inte & mojligt att tillhandahdlla dessa minimimatt for
djurutrymmet ska begransningens varaktighet motiveras av forsoksledaren och beslutas i
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samrad med veterinarpersonal. Faglarna kan i sa fall hallas i mindre utrymmen med lamplig
berikning och med en golvyta pd minst 0,75 m.

Kroppsvikt (g) Djurutrymmets | Minsta yta | Minsta hojd | Fodertragets | Datum som
minsta storlek | per fagel | (cm) minsta langd | avses [
(m?) (m?) per fégel (cm) | artikel 32.2

Upp till 200 1,00 0,025 30 3 [Jan. 2012]

> 200-300 1,00 0,03 30 3

> 300-600 1,00 0,05 40 7

> 600-1 200 2,00 0,09 50 15

>1200-1 800 2,00 0,11 75 15

> 1 800-2 400 2,00 0,13 75 15

Over 2 400 2,00 0,21 75 15

Tabell 8.2. Tamkalkon

Alla djurutrymmets sidor ska vara minst 1,5 m langa. Om det av vetenskapliga skél inte &r
mojligt att tillhandahalla dessa minimimatt ska begransningens varaktighet motiveras av
forsoksledaren och beslutas i samrad med veterindrpersonal. Faglarna kan i sa fall hallas i
mindre utrymmen med |amplig berikning och med en golvyta p& minst 0,75 m? och en héjd pa
minst 50 cm for faglar under 0,6 kg, 75 cm for faglar under 4 kg och 100 cm for faglar Gver 4
kg. Dessa utrymmen kan anvandas for att halla sma grupper av faglar i enlighet med de

utrymmesmatt som angesi tabell 8.2.

Kroppsvikt (g) | Djurutrym | Minsta yta | Minsta Fodertragets Datum som
mets per  fagel | hojd (cm) | minsta langd per | avses i artikel
minsta (m?) fagel (cm) 32.2
storlek
(m?)
Upp till 0,3 2,00 0,13 50 3 [Jan. 2012]
>0,3-0,6 2,00 0,17 50 7
>0,6-1 2,00 0,30 100 15
>1-4 2,00 0,35 100 15
>4-8 2,00 0,40 100 15
>8-12 2,00 0,50 150 20
> 12-16 2,00 0,55 150 20
> 16-20 2,00 0,60 150 20
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Over 20 3,00 1,00 150 20

Tabell 8.3. Vaktlar

Kropps | Djurutry | Yta per | Yta per | Minsta hojd | Fodertragets Datum

vikt (9) | mmets fagel som | ytterligare (cm) minsta langd per | som avses
minsta halls i par | fagel som fagel (cm) i artikel
storlek (m?) halls i grupp 32.2
(m? (m?

Upp 1,00 0,5 0,10 20 4 [Jan.

till 2012]

150

over 1,00 0,6 0,15 30 4

150
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Tabell 8.4. Ander och géss

Om det av vetenskapliga skal inte & mdjligt att tillhandahdlla dessa minimimatt for
djurutrymmet ska begransningens varaktighet motiveras av férsoksledaren och beslutas i
samrad med veterinarpersonal. Faglarna kan i sa fall hdllas i mindre utrymmen med lamplig
berikning och med en golvyta p& minst 0,75 m?. Dessa utrymmen kan anvandas for att hélla
smagrupper av faglar i enlighet med de utrymmesmétt som angesi tabell 8.4.

Kroppsvikt (g) Djurutrym | Yta per | Minsta Fodertrégets minsta | Datum  som
mets fagel (m?)* | hojd (cm) |langd per f&gel | avses i artikel
minsta (cm) 32.2
storlek
(m?

Ander [Jan. 2012]

Upp till 300 2,00 0,10 50 10

> 300-1 200** 2,00 0,20 200 10

> 1200-3 500 2,00 0,25 200 15

over 3500 2,00 0,50 200 15

Gass

Upp till 500 2,00 0,20 200 10

> 500-2 000 2,00 0,33 200 15

over 2 000 2,00 0,50 200 15

* | detta ska det ing& en damm p& minst 0,5 m? per 2 m? utrymme som & minst 30 cm djup.
Dammen kan utgdra upp till 50 % av djurutrymmets minsta storlek.
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** Faglar som annu inte ar flygféardigakan hdllasi utrymmen som & minst 75 cm héga.

Tabell 8.5. Ander och gass. Minsta dammstor|ekar*

Yta (m?) Djup (cm)
Ander 0,5 30
Géss 0,5 10-30

* Dammstorleken réknas per 2 m’-utrymme. Dammen kan utgdra upp till 50% av
djurutrymmets minsta storlek.

Tabell 8.6. Duvor

Utrymmena ska vara |anga och smala (t.ex. 2 m x 1 m) och inte kvadratiska sa att faglarna

kan flyga korta stréckor

Gruppstorlek Djurutry | Minsta Fodertrégets | Minsta Datum som
mmets hojd (cm) | minsta sittplats  per | avses i artikel
minsta langd  per | fagel (cm) 32.2
storlek fagel (cm)
(m?)
Upp till 6 2 200 5 30 [Jan. 2012]
7-12 3 200 5 30
for varje ytterligare | 0,15 5 30
fagel utover 12

Tabell 8.7. Sebrafinkar

Utrymmena ska vara langa och smala (t.ex. 2 m x 1 m) sa att féglarna kan flyga korta
strackor. For hackningsstudier kan par hallas i mindre utrymmen med lamplig berikning dar
golvytan & minst 0,5 m? och hdjden & minst 40 cm. Begransningens varaktighet ska
motiveras av forsoksledaren och beslutasi samrad med veterinarpersonal.

Gruppstorlek Djurutrymmets Minsta hojd (cm) | Fodertragets Datum som
minsta storlek (m?) minsta langd per | avses i artikel
fagel (cm) 32.2
Upptill 6 1,0 100 2 [Jan. 2012]
7-12 15 200 2
13-20 2,0 200 3
for varje ytterligare | 0,05 1 per 6 faglar
fagel utover 20
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9. Groddjur

Tabell 9.1. Helakvatiska stjartgroddjur

Kroppslangd* | Vattenytans Minsta Minsta Optimal Relativ |Datum  som
(cm) minstaarea(cm?) |[tillagg il |vattendjup |temperatur | luftfukti |avses i artikel
vattenytans | (cm) ghet 32.2
areafor varje
ytterligare
djur [
grupputrym
met (cm?)
Upp till 10 262,5 50 13 15-22°C |100% |[Jan. 2012]
> 10-15 525 110 13
> 15-20 875 200 15
> 20-30 1837,5 440 15
over 30 3 150 800 20
* Métt fran nostill stjartspets.
Tabell 9.2. Helakvatiska stjartl6sa groddjur *
Kroppslangd* | Vattenytans Minsta tillégg | Minsta Optimal |Relativ |Datum  som
(cm) minsta area (cm?) | till vattendjup |temperatu |luftfukti |avses i artikel
vattenytans | (cm) r ghet 32.2
area for varje
ytterligare
djur i
grupputrymm
et (cm?)
Under 6 160 40 6 18-22°C |100% |[Jan. 2012]
6-9 300 75 8
>0-12 600 150 10
over 12 920 230 12,5

* Villkoren gdller tankar som anvands for inhysning (dvs. djurhalining), daremot inte tankar
som av effektivitetsskal anvands for naturlig parning och superovulation, eftersom de senare
metoderna kréaver mindre, individuellatankar. Utrymmeskraven galler vuxna djur i de angivna
storlekskategorierna. Juveniler och yngel réknas antingen bort helt eller s andrar man
vardenai proportion till deras storlek.

** Méatt fran nostill kloak.
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Tabell 9.3. Halvakvatiska stjartlésa groddjur

Kroppsiangd* | Djurutrym |Minsta yta|Djurutrymm |[Minsta |Optimal |Relati [Datum som
(cm) mets for  varjelets  mingta|vattendju |temperat |v avses i
minsta ytterligare | hojd*** (cm) | p (cm) ur [uftfu | artikel 32.2
storlek** | djur [ ktigh
(cm?) grupputrym et
met (cm?)
Upp till 5,0 1500 200 20 10 10-15°C |50- |[Jan. 2012]
80 %
>5,0-75 3500 500 30 10
over 7,5 4000 700 30 15

* Métt fran nostill kloak.

** En tredjedel land och tva tredjedelar vatten dar djuren kan ligga helt under vattenytan.

*** Maétt fran ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets Gverkant. Djurutrymmenas
hojd ska ocksa anpassas till den inre utformningen.

Tabell 9.4. Marklevande stjartldsa groddjur

Kroppslangd® | Djurutrym |Minsta yta for varje|Djurut |Minsta |Opti |Relativ | Datum som
(cm) mets ytterligare  djur i |[rymm |vattendju |mal | luftfukti | avses i
minsta grupputrymmet (cm?) | ets p (cm) tempe | ghet artikel 32.2
storlek** minsta ratur
(cm?) hojd*
*%*
(cm)
Uppttill 5,0 1500 200 20 10 23— |50-80% |[Jan. 2012]
27°C
>5,0-7,5 3500 500 30 10
over 7,5 4000 700 30 15

* Métt fran nostill kloak.

** Tvatredjedelar land och en tredjedel vatten dér djuren kan ligga helt under vattenytan.

*** Métt fran ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets Gverkant. Djurutrymmenas
hojd ska ocksa anpassas till den inre utformningen.

Tabell 9.5. Tradlevande stjartl6sa groddjur

Kroppslangd* (cm
)

(cm?)

Djurutrymmets
minsta storlek**

Minsta yta for|Djurutrym |Optimal
varje ytterligare | mets temperat
djur I | minsta ur
grupputrymmet | hojd***

(cm?) ((cm)

Relativ
luftfuktig
het

Datum som
avses [
artikel 32.2)
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Upp till 3,0

900

100

30

over 3,0

1500

200

30

18-25°C

50-70 %

[Jan. 2012]

* Métt fran nostill kloak.

** Tvatredjedelar land och en tredjedel vatten dér djuren kan ligga helt under vattenytan.

*** Métt fran ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets Gverkant. Djurutrymmenas
hojd ska ocksa anpassas till den inre utformningen.

10. Kréldjur
Tabell 10.1. Vattenlevande skdldpaddor
Kroppslangd®) | Vattenytans Minsta tillagg till | Minsta Optima | Relativ | Datum  som
minstaarea (cm?) |vattenytans area|vattendjup || luftfukt | avses i artikel
(cm) for varje| (cm) temper |ighet |32.2
ytterligare djur i atur
grupputrymmet
(cm?)
Upp till 5 600 100 10 20— 80— [Jan. 2012]
25°C |70%
>5-10 1 600 300 15
> 10-15 3500 600 20
> 15-20 6 000 1200 30
> 20-30 10 000 2 000 35
over 30 20 000 5000 40
*) Métt i en rét linje fran skalets framkant till dess bakkant.
Tabell 10.2. Landlevande ormar
Kroppsangd®) |Minstagolvyta |Minstaytafor varje| Djurutrym |Optimal |Relativ |Datum  som
) ytterligare djur i | mets m)i nsta| tempera | luftfukti |avses i artikel
(cm) (cm®) grupputrymmet hojd** tur ghet 32.2)
(cm?)
(cm)
Upp till 30 300 150 10 22— 60— [Jan. 2012]
27°C  |80%
> 3040 400 200 12
> 40-50 600 300 15
> 50-75 1200 600 20
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over 75 2500 1200 28

*) Maétt frén nostill stjartspets.
**) Métt fran ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets dverkant. Djurutrymmenas

hojd ska ocksa anpassas till den inre utformningen, inklusive inredningsdetaljer som hyllor
och stora konstgjorda grenar.
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BILAGAV

Humana metoder att avliva djur

Tabdl 1 —Humana metoder att avlivafiskar, inklusive rundmunnar
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Andra metoder far anvandas pa medvetsiosa fiskar s lange dessa inte aterfar medvetandet

Metod Snabbhet Effektivitet L att att Sakert Estetiskt Total Kommentarer
anvanda | for varde poang
operator
(1-5)
Anestetisk ++ ++ ++ +till ++ ++ 4till 5 | Far  anvandas
Overdos om djuret sovs
forst.
*Vissa
anestetika  kan
orsaka
hudirritationer
nar de anvands
pafisk.
Elstot ++ + + + ++ 4 Speciautrustnin
g krévs.
Ska féljas av
omedel bar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjarnan,  eller
ndgon  annan
metod att
sékerstdlla
doden.
Avlivning i | ++ ++ ++ ++ + 4 Endast for fisk
kvarn kortare &n 2 cm
Beddvning ++ + + ++ - 3 Ska fdljas av
genom slag omedelbar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjdrnan,  eller
ndgon  annan
metod att
sékerstdlla
doden.
Didlokering ++ ++ + ++ - 2 — om | Ska inte
av nackkotor djuret & | anvandas  for
vid fiskar > 500g.
medveta | Ska fdljas av
nde destruktion  av
hjarnan.
5 - om
djuret ar
medvets
|Ost
71
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innan doden.

Snabbhet: ++ mycket snabb, + snabb, — langsam. Effektivitet: ++ mycket effektiv, +
effektiv, — g effektiv. Latt att anvanda: ++ |&tt att anvanda, + kréver expertis, — kraver
speciaistutbildning. Sékerhet for operator: ++ ingen risk, + liten risk, — farligt. Estetiskt
varde: ++ bra vérde, + acceptabelt for de flesta personer, — oacceptabelt for de flesta
personer. Poang: 1-5 med 5 som bast.
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Tabell 2—-Humana metoder att avliva vattenlevande groddjur

M etod

Snabbhet

Effektivitet

L att att

anvanda

Sakert

for
operator

Estetiskt

varde

Total
poang

(1-5

Kommentarer

Anestetisk
overdos

++

++

++

++

++

F& anvandas
om djuret sovs
forst

Bedbvning
genom slag

++

++

++

Ska foljas av
omedel bar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjarnan, eller
ndgon  annan
metod att
sakerstdlla
doden.

NMB/blandnin
gar av
bedbvningsme
del

++

Ska injiceras
intravenost,
kraver  darfor
expertis.

Mikrovégsstral
ning

++

++

++

Sérskild
utrustning
krévs

For sma
vattenlevande
groddjur.

Elstot

Specialutrustni
ng krévs.

Ska foljas av
omedel bar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjarnan, é€ller
ndgon  annan
metod att
sakerstalla
doden.

*) Neuromuskul&rt blockerande medel, NMB

Andra metoder far anvandas pa medvetsl 6sa vattenlevande groddjur salange dessa inte aterfar

medvetandet innan doden.
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Snabbhet: ++ mycket snabb, + snabb, — langsam. Effektivitet: ++ mycket effektiv, +
effektiv, — g effektiv. Latt att anvanda: ++ |att att anvanda, + kréver expertis, — kraver
specialistutbildning. Sakerhet for operator: ++ ingen risk, + liten risk, — farligt. Estetiskt
varde: ++ bra varde, + acceptabelt for de flesta personer, — oacceptabelt for de flesta
personer. Poang: 1-5 med 5 som bast.
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Tabell 3—Humana metoder att avliva kraldjur

Metod Snabbhet | Effektivitet | Latt att | Sakert Estetiskt | Total Kommentarer
anvanda | for varde poéng
oper ator
(1-5)
Anestetisk ++ ++ ++ + ++ 5 F& anvéndas om
Overdos djuret sfvsforst.
Bultpistol ++ ++ ++ + + 5 For storakréldjur.
Ska  foljas av
omedel bar
avblodning, dler
omedel bar
destruktion av
hjarnan, eller nagon
annan metod  att
sdkerstélla doden.
Skott ++ ++ ++ - + 4 Ska utféras av
erfaren  skytt. En
metod for att
sékerstdlla  doden
kan behdvas. Ska
anvandas [
faltsituationer.
Beddvning + + + ++ - 3 Ska féljas av
genom slag omedel bar
avblodning, dler
omedel bar
destruktion av

hjarnan, eller nagon
annan metod att
sakerstalla doden.

Andra metoder far anvandas pa medvetsl6sa kraldjur sa lange dessa inte dterfar medvetandet

innan doden.

Snabbhet: ++ mycket snabb, + snabb, — langsam. Effektivitet: ++ mycket effektiv, +
effektiv, — g effektiv. Latt att anvanda: ++ |&tt att anvanda, + kréver expertis, — kraver
speciadistutbildning. Sékerhet for operator: ++ ingen risk, + liten risk, — farligt. Estetiskt
varde: ++ bra varde, + acceptabelt for de flesta personer, — oacceptabelt for de flesta
personer. Podng: 1-5 med 5 som bast.
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Tabell 4—Humana metoder att avliva faglar
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Metod Snabbhet | Effektiv | Latt Sakert Estetiskt | Total Kommentar er
itet att
for varde poang
anvan | operator
da (1-5)
NMB/blandnin | ++ ++ + + ++ 4 Ska  injiceras
gar av intravendst,
bedbvningsme kraver  darfor
del expertis.
Inerta  gaser | ++ ++ ++ ++ + 4 Ska féljas av
(Ar, N2) omedelbar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjarnan,  dler
ndgon  annan
metod att
sékerstdlla
doden.
Avlivning i | ++ ++ ++ ++ - 4 For kycklingar
kvarn upp till 72
timmar gamla.
Didokering av | ++ ++ - ++ - /3 — om| For smd och
nackkotor diuret & vid | unga faglar (<
medvetande | 250 g).
5—-omdjuret | Ska fdljas av
ar omedelbar
medvetslost | avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjdrnan,  eller
ndgon  annan
metod att
sdkerstélla
doden.
Mikrovagsstral | ++ ++ - ++ + 3 Specialutrustnin
ning g krévs.
Beddvning ++ ++ - ++ - 3 Ska féljas av
genom slag omedelbar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjdrnan,  eller
ndgon  annan
metod att
sdkerstédlla
doden.
Elstot ++ ++ + - - 3 Speciautrustnin
g krévs.
Ska foéljas av
omedel bar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjdrnan,  eller
ndgon  annan
metod att
G sdkerstélla
doden.
K olmonoxid + + ++ — — 1 Farliat for
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Andra metoder far anvandas pa medvetsosa faglar sa lange dessa inte aterfar medvetandet
innan doden.

Snabbhet: ++ mycket snabb, + snabb, — langsam. Effektivitet: ++ mycket effektiv, +
effektiv, — g effektiv. Latt att anvanda: ++ |att att anvanda, + kréver expertis, — kraver
specialistutbildning. Sakerhet for operator: ++ ingen risk, + liten risk, — farligt. Estetiskt
varde: ++ bra varde, + acceptabelt for de flesta personer, — oacceptabelt for de flesta
personer. Poang: 1-5 med 5 som bast.
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Tabell 5—Humana metoder att avliva gnagare
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Metod Snab | Effektiv | Léatt Sakert Estetiskt | Total Kommentar er
bhet itet att
for varde poang
anvan | operator
da (1-5)

Anestetisk Gverdos | ++ ++ ++ + ++ 5 Féar anvandas om
djuret sovs forst.

NMB/blandningar | ++ ++ - + ++ 4 Ska injiceras

av intravenost,

beddvningsmedel kraver darfor
expertis.

Inerta gaser (Ar) ++ + ++ + + 4 Ska foljas av
omedelbar
avblodning, eler
omedelbar
destruktion av
hjarnan, eller
nagon annan
metod att
sdkerstélla doden.

Beddvning genom | ++ ++ + ++ - 3 For gnagare

slag under 1 kg. Ska
foljas av
omedel bar
avblodning, dler
omedelbar
destruktion av
hjarnan, eler
nagon annan
metod att
sdkerstélla doden.

Dislokering av | ++ ++ + ++ - 23 — om| For gnagare

nackkotor djuret & vid | under 150g.

medvetande
Ska foljas av

5 —om djuret | omedelbar

ar avblodning, dler

medvetslost | omedelbar
destruktion av
hjarnan, eler
nagon annan
metod att
sékerstalla doden.

Mikrovégsstrélning | ++ ++ - ++ + 3 Specialutrustning
kravs.

Dekapitering + + + ++ - 12 - om

djuret & vid
medvetande
5 —om djuret
ar
medvetsl Ost

Koldioxid + ++ ++ + ++ 1 - om enda | Ska endast

medel anvandas  med
gradvis
80 5 —om djuret | pafylining.
ar
medvetsl ost
K nlmnannviAd 4 4 4 Ea N 1 Carlint fAr

SV



SV

Andra metoder far anvandas pa medvetsl0sa gnagare sa lange dessa inte aterfar medvetandet
innan doden.

Snabbhet: ++ mycket snabb, + snabb, — langsam. Effektivitet: ++ mycket effektiv, +
effektiv, — g effektiv. Latt att anvanda: ++ |att att anvanda, + kréver expertis, — kraver
specialistutbildning. Sakerhet for operator: ++ ingen risk, + liten risk, — farligt. Estetiskt
varde: ++ bra varde, + acceptabelt for de flesta personer, — oacceptabelt for de flesta
personer. Poang: 1-5 med 5 som bast.
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Tabell 6 — Humana metoder att avliva kaniner
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Metod Snabbhet | Effektiv | Latt att | Sakert Estetiskt | Total Kommentar er
itet
anvanda | for varde poang
oper ator
(1-5)
Anestetisk ++ ++ ++ + ++ 5 Fér anvandas om
Overdos djuret sdvsforst.
NMB/blandning | ++ ++ - + ++ 4 Ska injiceras
ar av intravenost,
bed6vningsmed kraver darfoér
e expertis.
Bultpistol ++ ++ - + + 4 Ska foljas av
omedel bar
avblodning, eller
omedel bar
destruktion  av
hjérnan, eler
nagon annan
metod att
sékerstélla doden.
Didokering av | ++ ++ - ++ - 3 — om | Acceptabelt for
nackkotor diuret & | kaniner under 1
vid kg.
medvetan
de Ska foljas av
omedel bar
5 — om | avblodning, eller
djuret & | omedelbar
medvetslé | destruktion — av
st hjarnan, dler
nagon annan
metod att
sékerstalla doden.
Beddvning ++ + - ++ - 3 Ska foéljas av
genom slag omedel bar
avblodning, eller
omedel bar
destruktion  av
hjarnan, dler
nagon annan
metod att
sékerstélla doden.
Elstot ++ + ++ - + 3 Specialutrustning
krévs.
Ska foljas av
omedel bar
avblodning, eller
omedel bar
destruktion  av
hjarnan, dler
négon annan
metod att
sékerstdlla doden.
Mikrovagsstraln | ++ ++ - ++ + 3 Specialutrustning
ing krévs.
Dekapitering + + + 83 - 1 - om | For kaniner under
djuret & | 1ko.
vid
medvetan

de
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Andra metoder far anvandas pa medvetslsa kaniner s lange dessa inte aterfar medvetandet
innan doden.

Snabbhet: ++ mycket snabb, + snabb, — langsam. Effektivitet: ++ mycket effektiv, +
effektiv, — g effektiv. Latt att anvanda: ++ |att att anvanda, + kréver expertis, — kraver
specialistutbildning. Sakerhet for operator: ++ ingen risk, + liten risk, — farligt. Estetiskt
varde: ++ bra varde, + acceptabelt for de flesta personer, — oacceptabelt for de flesta
personer. Poang: 1-5 med 5 som bast.
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Tabdl 7—Humana metoder att avliva hundar, katter, illrar och ravar
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Andra metoder f&r anvandas pa medvetslosa hundar, katter, illrar eller ravar s lange dessa

Metod Snabbhet Effektivitet L att att Sakert Estetiskt Total Kommentar er
anvanda | for varde poang
operator
(1-5)
Anestetisk ++ ++ - + ++ 5 Far  anvandas
Overdos om djuret sovs
forst.
NMB/blandning | ++ ++ - + + 4 Ska  injiceras
ar av intravenost,
bedévningsmed kraver  darfor
e expertis.
Skott med skarp | ++ ++ - - - 4 Ska utféras av
ammunition en erfaren skytt.
med lampligt En metod for att
gevar, sakerstélla
handeldvapen doden kan
och ammunition krévas.
Bultpistol ++ ++ - ++ + 3 Ska féljas av
omedel bar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjarnan, dler
ndgon  annan
metod att
sékerstélla
doden.
Elstot ++ ++ - - - 3 Specialutrustnin
g krévs.
Ska féljas av
omedel bar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjarnan, dler
ndgon  annan
metod att
sékerstélla
doden.
Bedovning ++ ++ + ++ - 2 Ska anvandas pa
genom slag nyfédda djur.
Ska féljas av
omedel bar
avblodning,
eller omedelbar
destruktion av
hjarnan, dler
ndgon  annan
metod att
86

sakerstalla
doden.
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inte &erf& medvetandet innan doden.

Snabbhet: ++ mycket snabb, + snabb, — langsam. Effektivitet: ++ mycket effektiv, +
effektiv, — g effektiv. Latt att anvanda: ++ |&tt att anvanda, + kréver expertis, — kraver
speciaistutbildning. Sékerhet for operator: ++ ingen risk, + liten risk, — farligt. Estetiskt
varde: ++ bra vérde, + acceptabelt for de flesta personer, — oacceptabelt for de flesta
personer. Poang: 1-5 med 5 som bast.
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Tabell 8 — Humana metoder att avliva stora déaggdjur
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Metod Snabbhet Effektivitet L att att Sakert Estetiskt Total Kommentar er
anvanda | for varde poang
operator
(1-5)
Anestetisk ++ ++ - + ++ 5 Fa&r anvandas om
Overdos djuret sdvs forst.
Bultpistol ++ ++ + + + 5 Ska foljas  av
omedel bar
avblodning, eller
omedel bar
destruktion av
hjarnan, eller nagon
annan metod  att
sakerstalla doden.
Skott med skarp | ++ ++ + - + 4 Ska utforas av en
ammunition erfaren  skytt. En
med lampligt metod  for att
gevar, sékerstdlla  doden
handeldvapen kan kravas.
och ammunition
NMB/blandning | ++ ++ - + ++ 4 Ska injiceras
ar av intravendst, kréver
bedtvningsmed darfor expertis.
el
Inertagaser (Ar) | ++ ++ + + + 4 Ska  foljas  av
omedel bar
avblodning, eller
omedel bar
destruktion av
hjarnan, eller nagon
annan metod att
sakerstélla doden.
Acceptabelt for svin.
Elstot ++ ++ + - - 3 Specialutrustning
krévs.
Ska foljas  av
omedel bar
avblodning, eller
omedel bar
destruktion av
hjarnan, eller nagon
annan metod att
sakerstalla doden.
Bedbvning ++ + - + + 3 —om djuret | Ska  foljas  av
genom slag vid omedel bar
medvetande avblodning, eller
omed
89 5 — om djuret | destru av
ar hjarnan, eller nagon
medvetsl Ost annan metod At

sakerstalla doden.
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Andra metoder far anvandas pa stora medvetsosa daggdjur sa lange dessa inte aterfar
medvetandet innan doden.

Snabbhet: ++ mycket snabb, + snabb, — langsam. Effektivitet: ++ mycket effektiv, +
effektiv, — g effektiv. Latt att anvanda: ++ |att att anvanda, + kréver expertis, — kraver
specialistutbildning. Sakerhet for operator: ++ ingen risk, + liten risk, — farligt. Estetiskt
varde: ++ bra varde, + acceptabelt for de flesta personer, — oacceptabelt for de flesta
personer. Poang: 1-5 med 5 som bast.
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Tabell 9 —Humana metoder att avliva icke-manskliga primater

Metod Snabbhet | Effektivitet | Latt att | Sékert Estetiskt | Total Kommentar er
anvanda | for varde poang
operator
(1-5)
Anestetisk ++ ++ - + ++ 5 Fa anvandas om
Overdos djuret sfvsforst.

Andra metoder far anvandas pa medvetslosa icke-manskliga primater sa lange dessa inte
aterfar medvetandet innan doden.

Snabbhet: ++ mycket snabb, + snabb, — langsam. Effektivitet: ++ mycket effektiv, +
effektiv, — g effektiv. Latt att anvanda: ++ |&tt att anvanda, + kréver expertis, — kraver
specidistutbildning. Sékerhet for operator: ++ ingen risk, + liten risk, — farligt. Estetiskt
varde: ++ bra varde, + acceptabelt for de flesta personer, — oacceptabelt for de flesta
personer. Podng: 1-5 med 5 som bast.
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BILAGA VI

Forteckning 6ver information som avsesi artikel 20.4

Géllande nationell lagstiftning om inforskaffande av djur, djurhdlning, skotsel och
anvandning av djur i vetenskapliga forsok.

Etik i samband med férhdllandet méanniska/djur, livets inneboende varde och
argument for och emot anvandningen av djur i vetenskapliga forsok

Grundlaggande biologi i fraga om anatomi, fysiologiska egenskaper, uppfodning,
genetik och genetiska andringar.

Djurbeteende, djurhalning och berikning.

Skotsel av djurs hdlsa och hygien.

Erkannande av artspecifik angest, smarta och lidande for de vanligaste foérsoksdjuren.
Bedovning, smartlindring och avlivning.

Anvandning av humana resultatmétt.

Krav pa ersattning, begrénsning och forbéttring.
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10.

BILAGA VII
Forteckning 6ver information som avsesi artikel 36.3

Relevans och motivering for foljande:

@ Anvandning av djur inklusive deras ursprung, beréknat antal, art och
levnadsstadium.

(b)  Forsdk.

Bevis pa att befintliga metoder for ersdttning, begransning och forbéttring av
anvandningen av djur i forsok har anvants.

Bevis pa de inblandade personernas kompetens.
Planerad anvandning av anestesi, analgesi och andra smértlindringsmetoder.

Minskning, undvikande och lindring av alla former av djurs lidande fran det att de
fods till det att de dor.

Forhallanden for inhysning, hallande och skotsel av djuren.
Anvandning av tidiga och humana resultatmétt.

Strategi for forsok eller observationer och utformning av statistik som minimerar
antalet djur, deras lidande och inverkan pa miljon.

Djurens livserfarenhet och ateranvandning av djur.

Undvikande av ontdig dubblering av foérsok.
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR FORSLAG SOM ENDAST PAVERKAR

BUDGETENS INKOMSTSIDA

1 FORSLAGETSBENAMNING:
om skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal och som upphaver
direktiv 86/609/EEG om tilln&rmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skydd av djur som anvands for forsok och andra vetenskapliga
andamdl
2. BUDGETRUBRIKER:
Kapitel och artikel:
Budgeterat belopp for det berdrda aret:
3. BUDGETKONSEKVENSER
X  Forslaget paverkar inte budgeten.
O Fordaget paverkar inte budgetens utgiftssida, men paverkar budgetens
inkomstsida enligt foljande:
(Miljoner euro avrundat till en decimal)
Budgetrubrik Inkomster® Tolvmanadersperiod |[Ar n]
som inleds
dd/mm/adaa
Artikel ... Paverkan pa egna medel
Artikel ... Péaverkan pa egna medel

Situation efter dtgéarden

[n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5]

32

Nar det gédler traditionella egna medel (jordbrukstullar, sockeravgifter och tullar) ska nettobeloppen
anges, dvs. bruttobel oppen minus 25 % avdrag fér uppbordskostnader.
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Artikel ...

Artikel ...

4, BESTAMMEL SER BEDRAGERIBEKAMPNING

5. OVRIGA ANMARKNINGAR
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