DA

* ok

p EUROPA-
ool KOMMISSIONEN

*+
*

Bruxelles, den 8.11.2017
COM(2017) 631 final

RAPPORT FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET, RADET, DET
EUROPZAISKE GKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG OG REGIONSUDVALGET

i henhold til artikel 58 i direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige formal

{SWD(2017) 353 final}

DA



RAPPORT FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET, RADET, DET
EUROPZAISKE JKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG OG
REGIONSUDVALGET

i henhold til artikel 58 i direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige formal

1. Indledning

1 2010 vedtog EU direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal (“"direktivet"), som ajourferer og erstatter lovgivningen fra 1986. Alle anvendelser af
levende dyr til forskning eller uddannelse skal forega i overensstemmelse med dette direktiv.
Denne rapport er en fglge af direktivets artikel 58, der fastslar, at direktivet skal revideres
senest den 10. november 2017.

1.1 Politiske mal og formal
Direktivet har fglgende tre primeere mal:

e At sikre et velfungerende indre marked i EU og styrke EU-forskningsindustriens
konkurrenceevne og innovation ved at skabe lige konkurrencevilkar.

e At sikre hgje velfeerdsstandarder for dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

e At gore det lettere for offentligheden at gennemskue forskningsvirksomhedernes
resultater for sa vidt angar anvendelse af dyr og disses velfard.

En effektiv anvendelse af de tre kerneprincipper om erstatning, begraensning og forfinelse er
afgerende for at forbedre velfaerden for dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

Direktivet fastsatter krav om:

e erstatning og begraensning af anvendelsen af dyr til forsgg og forfinelse af opdraet,
opstaldning, pasning og anvendelse af disse dyr

e dyrs oprindelse, opdreet, markning

e opdratteres, leverandgrers og brugeres virke

e vurdering og godkendelse af projekter, der involverer anvendelse af dyr til forsgg.

1.2 Anvendelsesomrade og tidspunkt for revisionsrapporten

Formalet med revisionen er at vurdere, i hvor hgj grad direktivets mal er blevet opfyldt, og
om det er egnet til formalet, eller om der er behov for en ajourfering pa baggrund af den
seneste videnskabelige og etiske udvikling. Revisionen tager hgjde for fremskridtene i
udvikling af alternative metoder uden anvendelse af dyr - navnlig dem, som erstatter ikke-
menneskelige primater. Den inddrager konklusioner fra en undersggelse af mulighederne for
at ga over til at anvende anden og/eller en senere generation af ikke-menneskelige primater,
som kreevet i henhold til artikel 10.

Direktivet tradte i kraft den 1. januar 2013, men den sidste nationale lovgivning blev farst
vedtaget i 2015. De felles standarder for opstaldning og pleje tradte desuden farst i kraft i
januar 2017. Pa tidspunktet for denne revision var Europa-Kommissionens



overensstemmelseskontrol stadig ikke afsluttet. Den omfatter en raekke forespgrgsler og
verserende traktatbrudssager, der kan medfere a&ndringer i nogle medlemsstaters lovgivning.

Fristen for indsendelse af faktiske oplysninger om medlemsstaternes praktiske gennemfgrelse
af direktivet er forst i 2018. Nationale statistiske data blev offentliggjort for farste gang i
2015, men udviklingen i anvendelsen af dyr vil ikke veere kendt fgr i 2019. Oplysninger om
retrospektive vurderinger af projekter bliver tilgengelige fra 2019. Der vil derfor blive
gennemfart en fuldsteendig Refit-evaluering af direktivet efter 2019, nar der er bedre
oplysninger til radighed, og der er gaet tilstreekkelig lang tid efter direktivets gennemfarelse
til at kunne vurdere eventuelle endringer i dyrenes velfeerd og praksis for deres anvendelse.

Pa baggrund af ovenstaende ligger den lovpligtige frist for denne revision temmelig tidligt i
forlgbet. Derfor kan rapporten kun give forelgbige fingerpeg om fremskridt, problematiske
omrader og god praksis.

Heringsmetoden, analyserede resultater og anbefalinger om forbedring af direktivets
gennemfarelse og anvendelse er indeholdt i det ledsagende arbejdsdokument (SWD)™.

3. Vigtige forhold, der er identificeret

Der er bred enighed om, at direktivets ramme udggr et solidt fundament for regulering
af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

De forelgbige indikationer er, at der er forskellige virkninger af direktivet i medlemsstaterne.
Dette skyldes i vidt omfang virkningerne af de nationale lovgivninger, der var geldende
forud for direktivet. I medlemsstater med eksisterende, veludviklede procedurer for
projektevaluering og -godkendelse kreevede direktivets gennemfarelse i national lovgivning
relativt fa tilpasninger. | medlemsstater, hvor der tidligere ikke var nogen krav eller formelle
strukturer for projektevaluering, har gennemfgrelsen derimod veeret mere udfordrende.

Der er dog visse forelghige tegn pa, at direktivets gennemfarelse vil resultere i nogle af de
forventede a&ndringer og resultater. Interessenterne mener for eksempel, at oprettelsen af
dyrevelfeerdsorganer er et virkningsfuldt krav, der allerede bidrager positivt til at forbedre
praksis for anvendelsen af dyr og deres pleje. Andre positive virkninger omfatter hgjere
standarder for pleje, opstaldning og forskningsmetoder, sterre opmeerksomhed pa de tre
kerneprincipper (erstatning, begraensning og forfinelse), styrkelse af en plejekultur, voksende
anerkendelse inden for det videnskabelige samfund af forbindelsen mellem dyrevelfeerd og
god videnskab samt gget gennemsigtighed.

De omrader, hvor interessenterne papegede, at der er brug for mere opmarksomhed og
forbedringer, omfatter bl.a. mere effektive og konsekvente procedurer for projektevaluering
og -godkendelse samt adgangen til, kvaliteten af og gennemsigtigheden af oplysninger om
anvendelsen af dyr.

Afsnittene herunder beskriver de vigtigste konklusioner i lyset af direktivets tre primeere mal.

Afsnit 1 — Harmonisering af lovgivningen i EU

Omkring en tredjedel af brugerrespondenterne mente, at direktivet har afstedkommet
harmonisering af visse vigtige forhold, og at der saledes allerede er skabt mere lige
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konkurrencevilkar, navnlig med hensyn til harmoniseringen af praksis for dyrepleje og
opstaldning.

I nogle medlemsstater har kravene til projektevaluering og -godkendelse imidlertid givet
anledning til bekymringer om yderligere bureaukrati, omkostninger og forsinkelser. 1
modsetning til forordninger preeciserer EU-direktiver ikke operative procedurer. Det frygtes,
at forskellene i strukturer og gkonomiske ressourcer, navnlig med hensyn til
projektevaluering og -godkendelse, kan wudgere en hindring for opfyldelsen af
harmoniseringsmalene.

Projektevaluering og -godkendelse

Konsekvens og effektivitet i procedurerne for projektevaluering og -godkendelse og nar det
geelder resultaterne i de enkelte medlemsstater og mellem disse indbyrdes er afgerende for at
skabe lige konkurrencevilkar i det videnskabelige samfund og opna den gnskede velfaerd
samt de gnskede videnskabelige fordele. I mange medlemsstater var der forud for direktivet
indfart lignende procedurer, og der blev derfor ikke rapporteret om starre andringer eller
forbedringer. Mange videnskabsfolk har dog endnu ikke indsendt en projektansggning i
henhold til det nye system og anvender fortsat godkendelser udstedt i henhold til tidligere
lovgivning. Overgangsforanstaltninger for eksisterende godkendelser Igber frem til januar
2018.

Medlemsstaterne har udviklet forskellige strukturer for at opfylde direktivets krav. I nogle
medlemsstater behandler en enkelt national myndighed alle ansggninger i landet. I andre er
der regionale udvalg, eller udvalg under brugervirksomheder, der ofte er integreret med et
dyrevelfeerdsorgan.

Pa trods af forskellige strukturer mente ca. halvdelen af brugerne, at procedurerne for
projektevaluering og -godkendelse er effektive. Nogle interessenter var bekymrede over
virkningerne af disse forskellige strukturer, navnlig hvad angar uafhangighed og
proportionalitet. Nogle brugere var frustrerede og forvirrede over det bureaukrati og
dobbeltarbejde, som projektansggninger i nogle medlemsstater afstedkommer.

Andre spgrgsmal, der blev rejst, omfatter:

e Forskellige tilgange i de enkelte medlemsstater til, hvordan projekter af forskellig
starrelse, art og kompleksitet klassificeres og behandles.

o Forsinkelse i meddelelsen af afgagrelsen om godkendelse ud over fristen pa 40 eller 55
dage, pa trods af at der i nogle medlemsstater betales gebyrer for en projektansggning.

e Yderligere bureaukrati pa grund af oplysningskrav, der er strengere end kravene i
direktivet om vurderinger af skadevirkninger og fordele.

e Der er brug for mere effektivitet i handteringen af &endringer af godkendte projekter.

e Begransede fremskridt i gennemfarelsen og anvendelsen af flere generiske projekter
og den forenklede administrative procedure.

EU-vejledningen’ om projektevaluering, der skulle hjaelpe med disse procedurer, blev
formidlet godt af de fleste medlemsstater.

Et af de nationale udvalgs vigtigste opgaver var at sikre en ensartet tilgang til
projektevaluering. Mindre end 25 % af brugerne mente, at det nationale udvalg havde veeret

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/project _evaluation/da.pdf
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effektivt med hensyn til at styrke en sammenhangende tilgang, hvilket til dels afspejler, at
mange udvalg endnu ikke er veletablerede.

Direktivets anvendelsesomrade

Direktivets anvendelsesomrade var blevet udvidet til at omfatte:

e nye arter og livsformer (f.eks. bleeksprutter, fostre)
e anvendelse af dyr i grundforskning og uddannelse
e anvendelse af dyr i rutineproduktion.

Mange medlemsstater havde allerede daekket nogle eller alle disse forhold i deres tidligere
lovgivning. Der blev ikke navnt de store problemer vedrgrende anvendelsesomradet, bortset
fra nogle fa forhold vedrgrende ekstra administrative byrder.

Uddannelse

Et af direktivets mal er fri bevaegelighed for sektorens personale i EU. Uddannelse er dog
fortsat medlemsstaternes kompetenceomrade. De fleste brugere mente, at sikring og
opretholdelse af personalets kompetence blev tilgodeset pa en tilstreekkelig made. Der blev
rapporteret om forskelle i de enkelte medlemsstaters forventninger til uddannelseskrav, og at
der derfor nogle gange er behov for dobbelt uddannelse. For at fremme en mere ensartet
tilgang, udarbejdede Europa-Kommissionen en EU-rammevejledning® om uddannelse, og der
blev etableret en frivillig uddannelsesplatform for forsggsdyrsvidenskab (ETPLAS).

Harmonisering af velfeerdsstandarder

Mange interessenter anfarte, at en harmonisering af standarderne for dyrepleje og opstaldning
med direktivet var begyndt. Omkostningerne ved at overholde de nye standarder, der blev
navnt som et potentielt problem i den forudgaende konsekvensanalyse af direktivet, har hidtil
ikke givet anledning til bekymringer.

Fraveeret af standarder for blaeksprutter og visse fiskearter, herunder passende
aflivningsmetoder (bleeksprutter), blev papeget som en udeladelse.

Hensigten om lige konkurrencevilkar i artikel 2 blev af nogle interessenter opfattet som en
potentiel hindring for at forbedre dyrevelferdsstandarderne. Direktivet giver imidlertid
mulighed for en teknisk tilpasning til udviklingen via delegerede befgjelser, hvilket sikrer, at
alle identificerede forbedringer af standarderne for dyrevelferd kan vedtages og anvendes i
hele EU, hvis de er velbegrundede.

Afsnit 2 — Dyrevelfeerd og de tre kerneprincipper om erstatning, begransning og
forfinelse anvendelse og udvikling af alternative tilgange

Foranstaltninger til forbedring af dyrevelferden og anvendelsen af de tre kerneprincipper
udger hjgrnestenen i direktivet. Fordelene ved hgje velferdsstandarder for bade dyrene og for
kvaliteten af de videnskabelige resultater er anerkendt bredt.

Der er allerede veasentlige positive tegn pa fordelene, navnlig virksomhedernes stgrre
opmearksomhed pa dyrs behov for velferd. Her spiller dyrevelferdsorganerne en central
rolle. Bade brugere og andre interessenter berettede om fordele. Over halvdelen af brugerne
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mente, at dyrevelferden er blevet bedre ved at anvende ny praksis for opstaldning og pleje,
herunder f.eks. berigelse og bedre uddannet samt mere kompetent personale.

Ansvaret for at sikre, at der anvendes alternative metoder ligger hos forskerne og personalet,
som stattes af dyrevelferdsorganer og udpegede dyrleger, samt hos dem, der udfarer
projektevalueringer. Naesten halvdelen af brugerne var enige om, at gennemfgrelsen af de tre
kerneprincipper og dyrevelfeerden var blevet bedre som fglge af projektevalueringen. Der var
dog forskel pa interessenternes synspunkter og afhangigt af, om foranstaltningerne var
indfart far direktivet.

Vigtige elementer omfatter levering af passende uddannelse, dyrevelferdsorganernes rolle og
opgaver samt de verktgjer, der er til radighed for at indhente aktuelle og relevante
oplysninger om de tre kerneprincipper. Inspektioner er vigtige for at opretholde standarderne
for dyrevelfeerd.

| revisionsrapporten er der taget hgjde for de fremskridt, der er gjort med udviklingen af
alternative metoder. Det er dog ikke hensigten med rapporten at male udviklingen, validere
eller iverksatte alternative metoder. Rapporten indeholder en evaluering af, om
foranstaltningerne i direktivet er egnede til formalet. Eftersom vi stadig befinder os pa et
tidligt stadium med hensyn til gennemfgrelse af direktivets krav om udvikling og validering
af alternative tilgange, er der brug for mere tid til at evaluere dem.

Dyrevelferdsorganer

Direktivet indeholder krav om, at hver virksomhed skal have et dyrevelferdsorgan, hvis
primeere formal er at fremme kontinuerlig anvendelse af de tre kerneprincipper i dagligdagen.
Medlemsstaterne, brugerne og interesseorganisationerne var alle tilfredse med dette krav.
Samspillet mellem videnskabsfolk, plejepersonale og dyrlaeger betragtes som meget positivt,
og dyrevelfaerdsorganet anerkendes som initiativtager til en god plejekultur. Inddragelsen af
en udpeget dyrleege og ekspertise i forsggsudformningen er seerligt veerdifuld.

I nogle medlemsstater rapporterede brugerne dog, at dyrevelfeerdsorganets rolle er uklar, nar
det ogsa inddrages i den forelgbige evaluering af projekter. Eftersom der er forskel pa
dyrevelferdsorganernes opgaver og projektevalueringerne, er det afggrende, at der er
opmearksomhed pa de specifikke krav, og at kompetencerne er tilpasset disse separate
procedurer. | sadanne tilfeelde er det afgagrende, at alle kerneopgaver, der er obligatoriske i
henhold til direktivet, bliver lgst.

Nationale udvalg

Nationale udvalg skal fremme en sammenhangende tilgang til projektevaluering, fremme
god dyrevelfeerd og udveksle god praksis mellem medlemsstaterne og pa EU-plan. Generelt
er forventningerne endnu ikke opfyldt, da en rekke nationale udvalg endnu ikke er fuldt
etableret. Nogle udvalg er dog allerede aktive, og de udarbejder vejledninger, danner netveerk
og deler bedste praksis.

Uddannelse og krav til udpegede ansvarlige personer

I de medlemsstater, der tidligere manglede formelle uddannelsesprogrammer af hgj kvalitet,
blev der rapporteret om store fordele takket vaere opfyldelse af kravene i direktivet — herunder
udpegning af en person, der formelt er ansvarlig for at fgre tilsyn med uddannelse og
kompetencer. Fordelene omfattede bedre dyrevelferd, bedre genkendelse af smerte, angst og
lidelse samt bedre forstaelse af dyreadferd og -behov. Der er dog stadig store forskelle



mellem de enkelte medlemsstater, hvad angar den uddannelse, der er pakravet, for
procedurer, der involverer dyr, kan iveerksattes.

Mange brugere er stadig ikke bekendt med EU's vejledning om uddannelse’ og andre
vejledninger udarbejdet af medlemsstaterne eller de nationale udvalg. Der er saledes klart
brug for en bedre formidling af disse. Der synes ogsa at veere visse problemer med
anerkendelse og gennemfarelse af rollen som "ansvarlig person for levering af artsspecifikke
oplysninger™, navnlig med hensyn til deres input i forbindelse med adgangen til oplysninger
vedrgrende de tre kerneprincipper pa det pageldende videnskabsomrade. Yderligere
vejledning om denne rolle ville veere nyttig. Kravet om en udpeget dyrleege blev modtaget
positivt og bidrog til bedre praksis inden for kirurgi, bedgvelse, smertelindring og eutanasi.

Medlemsstaternes inspektioner

Kvantitative data om inspektioner fra medlemsstaterne er ikke tilgaengelige for sidst i 2018.
Enkelte interessenters svar peger dog pa, at de reviderede inspektionskrav hjelper med at
@ndre videnskabsfolkenes og teknikernes holdninger, og at de farer til gget dyreveeld og
starre  opmarksomhed pa de tre kerneprincipper. Dette omfatter forbedringer i
forsggsprotokoller, bedre overvagning af dyrene og vurdering af alvorsgrader, starre
miljgberigelse og bedre sundhedsovervagning.

Anvendelsen af eksisterende alternative metoder

Begrebet "alternative metoder” i forbindelse med direktivet omfatter alle veerktajer eller
strategier, der gennemfgrer de "tre kerneprincipper", og som:

« indhenter de pakravede oplysninger uden anvendelse af levende dyr

« anvender fearre dyr til indhentning af oplysninger pa samme niveau

 forbedrer udfgrelsen af procedurerne, saledes at de forarsager mindre smerte, angst
eller lidelse eller forbedrer velfeerden.

Dyr ma kun anvendes, nar der ikke findes alternative metoder uden dyr til at na det
videnskabelige mal. Pa nuvarende tidspunkt i gennemfarelsen af direktivet er det for tidligt
at vurdere dets indvirkning med hensyn til at fremme udviklingen af alternative metoder og
tage disse i brug. Interessenterne bekraftede dog visse positive fremskridt:

e Dyrevelferdsorganernes, de projektsagkyndiges og de kompetente myndigheders
vigtige indflydelse med hensyn til at stille spgrgsmalstegn ved behovet for den
foreslaede brug af dyr.

e Betydningen af inspektionsordninger for kontrollen af overholdelse af de tre
kerneprincipper og fortsat anvendelse af nye alternative metoder gennem hele
projektets levetid.

o Formel oprettelse af Den Europaiske Unions Referencelaboratorium for Alternativer
til Dyreforsgg (EURL ECVAM), som spiller en veerdifuld rolle med hensyn til at
koordinere valideringen af alternative tilgange og med hensyn til vedligeholdelse af
databaser med oplysninger om alternative metoder.

I svarerne udpeges der imidlertid fire forhold, der hindrer hurtig ibrugtagning af alternative
metoder: manglende viden utilstreekkelig kommunikation/formidling af oplysninger
brugbarhed og omkostninger. Organisationerne pegede pa manglende uddannelse i

4 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/da.pdf
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anvendelsen af alternative metoder og kendskab til, hvilke alternative metoder der findes.
Nogle dyrevelfeerdsorganisationer har endnu ikke udarbejdet passende informationsstrategier
om alternative metoder.

Brugerne papegede, at der i forbindelse med undersggelser af visse biologiske aspekter
fortsat er behov for in vivo-forsgg, og at der sandsynligvis ikke vil findes alternative metoder
i den naermeste fremtid. Mange interessenter mente dog, at der er rige muligheder for
erstatning af dyr, der anvendes til uddannelsesmassige formal, hvor der allerede findes
mange alternative metoder, der imidlertid ikke altid anvendes. Det vil vaere nyttigt med en
yderligere udspecificering af de uddannelsesmaessige formal i statistikkerne.

Udvikling og validering af nye alternative metoder

Dyrevelferdsorganisationerne udtrykte frustration over de langsomme fremskridt, der geres
med hensyn til validering og accept af nye alternative metoder. Der er forskel pa
procedurerne for validering og lovfastelse pa de lovgivningsomrader, som ikke direkte er
reguleret ved dette direktiv. Der er dog paviseligt sket fremskridt hvad angar investeringer og
aktiviteter pa dette omrade. Direktivet bidrager til disse mal ved at paleegge medlemsstaterne
og Europa-Kommissionen forpligtelser.

Hvad angar validering har medlemsstaterne udpeget laboratorier til at udfere
valideringsundersggelser (Den Europeiske Unions net af laboratorier til validering af
alternative metoder, EU-NETVAL). Nogle medlemsstater afseetter midler til arbejdet, men
der er behov for flere. Med hensyn til de lovgivningsmaessige input har medlemsstaterne hver
iser udpeget et enkelt kontaktpunkt, der yder radgivning om den lovgivningsmassige
relevans og egnethed af nye alternative metoder, der forslas valideret (forelgbig vurdering af
lovgivningsmaessig relevans, PARERE-net), for at fremskynde validering og anvendelse pa
det lovgivningsmassige omrade.

Mange medlemsstater har intensiveret deres bestraebelser pa at fremme alternative metoder,
f.eks. ved at afsatte flere midler til forskning, frivilligt at etablere centre for gennemfarelsen
af de tre kerneprincipper, stotte uddannelsesmaessige aktiviteter og gennemfgre andre tiltag til
formidling af oplysninger. Halvdelen af medlemsstaterne har frivilligt indsendt rapporter med
oplysninger om de tiltag, de har truffet vedrgrende udvikling, validering og fremme af
alternative metoder®.

EURL ECVAM's ansvarsomrade blev udvidet til at omfatte grundforskning og anvendt
forskning. Brugerne anmodede om, at EURL ECVAM fortsat skulle udvide sine aktiviteter
fra primart lovbestemt toksikologi til andre omrader af videnskaben. EURL ECVAM-
rapporten® beskriver de nuvarende strukturer og fremskridt, der statter udvikling, validering,
lovbestemt anvendelse og fremme af anvendelsen af alternative metoder.

Afsnit 3 — Stgrre gennemsigtighed

Med direktivet er der indfert tiltag, der har til formal at forbedre gennemsigtigheden og
navnlig kravene til ikke-tekniske projektresuméer, procedurer for projektevaluering og
statistiske oplysninger.

> http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/advance da.htm
® Bilag Il til Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene (SWD(2017) 353).
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De fleste medlemsstater, brugere og videnskabelige interessenter mente, at kravene til
offentliggarelse af ikke-tekniske projektresuméer og reviderede arlige statistiske data bidrog
til stgrre gennemsigtighed, selv om man endnu ikke har set den fulde virkning. Mange
dyrebeskyttelsesforeninger udtrykte dog en vis forbeholdenhed hvad angar de virkninger,
direktivet hidtil har haft med hensyn til starre gennemsigtighed. Dette afspejler til dels, at
revisionen finder sted pa et tidligt tidspunkt i direktivets gennemfarelse.

Ikke-tekniske projektresuméer

Ikke-tekniske projektresuméer skal indeholde oplysninger om projektets mal og fordele, antal
og typer af dyr, der skal anvendes, forventede mén for dyrene som felge af de anvendte
procedurer og overholdelse af de tre kerneprincipper. De fleste medlemsstater fremfarte, at
offentliggerelsen af resuméerne bidrog til at forbedre gennemsigtigheden, om end
dyrebeskyttelsesgrupperne udtrykte visse forbehold og péapegede de store forskelle i
rapporternes kvalitet og fraveeret af en passende balance. For eksempel leegges der nogle
gange for stor vaegt pa almene, til tider urealistiske fordele, og der fremlaegges ikke
tilstreekkelige oplysninger om mén.

Projektevaluering

Kun fa medlemsstater har hidtil offentliggjort deres procedurer for projektevaluering. Det
forventes, at medlemsstaternes oplysninger vil vere til radighed pa tidspunktet for
Kommissionens gennemfgrelsesrapport i 2019.

Statistik

Medlemsstaterne offentliggjorde for farste gang i 2015 statistiske data om anvendelsen af dyr
til videnskabelige formal. Det var imidlertid kun fa medlemsstater, der gjorde det sa
detaljeret, som det er pakraevet i henhold til Kommissionens gennemfarelsesafgarelse
2012/707/EU.

Det er for tidligt at fastsla, hvilken virkning de nye indberetningskrav har med hensyn til at
gge gennemsigtigheden, men for farste gang er der blandt andet indkommet oplysninger om
dyrs genetiske status, den faktiske oplevede belastning samt ikke-menneskelige primaters
oprindelse og arter.

Afsnit 4 — Resultaterne af feasibility-undersggelsen af de fremskridt, der er gjort
med hensyn til at anvende ikke-menneskelige primater af anden og/eller senere
generation, der er opdreettet til formalet

Med henblik pa at ophgre med indfangning af ikke-menneskelige primater i naturen til bade
videnskabelige formal og opdrat, giver direktivet kun mulighed for, efter en passende
overgangsperiode, at anvende ikke-menneskelige primater, som nedstammer fra dyr, der er
avlet i fangenskab (F2/F2+), eller som stammer fra selvopretholdende kolonier’.
Selvopretholdende koloni betyder, at nar den er lukket, kan kolonien ikke leengere genabnes.
Af lovgivernes hensigter fremgar det desuden indirekte, at "andre kolonier", som dyr kan

" Artikel 10 i direktiv 2010/63/EU: [...] "I denne artikel forstés ved en "selvopretholdende koloni* en koloni,
hvor dyr kun opdreettes inden for kolonien eller stammer fra andre kolonier og ikke indfanges i naturen, og hvor
dyrene holdes pa en made, der sikrer, at de vaenner sig til mennesker."



stamme fra, ogsa skal betragtes som selvopretholdende kolonier, der er avlet i fangenskab, og
hvorfra ingen dyr indfanget i naturen kan anvendes til opdreet.

Den nuvarende frist er i direktivets bilag Il fastsat til november 2022, bortset fra silkeaber,
der har skullet vaere F2/F2+ siden 2013. Artikel 10 indeholder krav om en undersggelse af,
om fristerne i bilag Il kan overholdes, savel som krav om, at der foreslas @ndringer, hvis det
er relevant. De vigtigste resultater af undersggelsen og konklusionerne heraf er fremlagt
neden for.

De fleste af de arter, der anvendes i EU, er allerede F2/F2+.

Den art, der primart giver anledning til beteenkeligheder, er javamakak, hvoraf forsyningen
pa globalt plan af dyr, der kategoriseres som F2/F2+, allerede nu ligger et godt stykke over
den aktuelle og forventede EU-efterspgrgsel. Der er dog behov for yderligere fem ar (2017-
2022) til at fuldfgre overgangen, ogsa med hensyn til dyr, der er fri for herpes B-virus, og
som kommer fra leveranderer i Mauritius, der endnu ikke kan imgdekomme den
videnskabelige efterspargsel efter F2/F2+-dyr.

I lyset af den aktuelle og forventede efterspgrgsel i EU efter de relevante arter og leveringen
af dem fra lande i EU og tredjelande og virkningen af overgangen pa videnskaben, dyrenes
velferd og sundhed er der i undersggelsen ikke belseg for at @ndre de i direktivets bilag Il
fastsatte frister.

For at opna ngjagtig indberetning, der giver mulighed for at male fremskridt hen imod
malene i direktivet, bgr Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse 2012/707/EU dog tilpasses
med henblik pa at indhente arlige oplysninger om generationen af ikke-menneskelige
primater, der ogsa leveres fra selvopretholdende kolonier.

5. Konklusioner

Eftersom vi stadig befinder os pa et tidligt stadium i direktivets gennemfarelse, er det for
mange aspekters vedkommende for tidligt at vurdere, i hvor hgj grad direktivet bidrager til at
opfylde de politiske mal. Det star imidlertid klart, at de fleste af de interessenter, der blev hgrt
i forbindelse med denne revision, mener, at direktivet er relevant og ngdvendigt for at skabe
lige konkurrencevilkar inden for EU og na malene og standarderne for dyrevelferd. Der
foreslas derfor ingen @ndringer til direktivet pa dette tidspunkt. I lyset af konklusionerne i
SCHEER®-rapporten®, foreslas der desuden ikke nogen tidsplan for udfasning af anvendelsen
af ikke-menneskelige primater. Europa-Kommissionen vil dog anmode om regelmassig
ajourfgring af SCHEER-udtalelsen for ngje at overvage de fremskridt, der gares.

Af den undersggelse, der er omhandlet i direktivets artikel 10, fremgar det, at det ikke er
berettiget at forleenge den overgangsperiode, der er fastsat i bilag Il for anvendelse af ikke-
menneskelige primater af anden og/eller senere generation, der er opdrettet til formalet.
Indberetningskategorierne i Kommissionens gennemfgrelsesafgerelse 2012/707/EU bliver

® Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljgrisici og Nye Risici
° https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_o_004.pdf
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andret, saledes at der bl. a. kreeves systematisk indberetning af den anvendte generation af
ikke-menneskelige primater, ogsa nar de er erhvervet fra selvopretholdende kolonier.

Sa snart der foreligger videnskabelig dokumentation, skal bilag 11l om pleje og opstaldning
@ndres, saledes at der kan indarbejdes standarder for blaksprutter, og séaledes at der
indberettes flere oplysninger om visse artsgrupper. Bilag IV bgr @ndres, saledes at det
omfatter passende aflivningsmetoder for bleksprutter, og saledes at de eksisterende metoder
tilpasses til den seneste videnskabelige viden pa grundlag af arlige rapporter fra
medlemsstaterne, hvis det er relevant.
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