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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET, RADET,
EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN SAMT
REGIONKOMMITTEN

i enlighet med artikel 58 i direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvands for
vetenskapliga &ndamal

1. Inledning

2010 antog EU direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvands for vetenskapliga
andamal (nedan kallat direktivet), vilket uppdaterar och erséatter 1986 ars lagstiftning. All
anvandning av levande djur for forskning eller utbildning och forsék maste ske i enlighet med
direktivet. Denna rapport &r ett svar pa artikel 58 i direktivet, enligt vilken direktivet maste
ses Over senast den 10 november 2017.

1.1 Politiska mal och syfte
Direktivet har féljande tre huvudmal:

e Att man ska sakerstdlla att EU:s inre marknad fungerar effektivt samt forstdrka
konkurrenskraften och innovationen inom EU:s forskningssektor genom att skapa lika
villkor.

e Att man ska sakerstdlla hoga standarder for skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamal.

e Att man ska forbattra allméanhetens insyn i forskningsanlaggningarnas resultat i fraga
om anvéndning och skydd av djur.

For att man ska kunna forbattra djurskyddet maste principen om ersattning, begransning och
forfining (nedan kallad de tre R:en) av anvandningen och skotseln av djur for vetenskapliga
andamal tillampas i praktiken.

| direktivet faststalls krav for

e ersédttning och begrénsning av anvandningen av djur i férsok och forfining av
uppfddning, hallande, skétsel och anvandning av dessa djur,

e ursprung, uppfédning och markning av djur,

e uppfddares, leverantdrers och anvandares verksamhet,

e beddmning och godk&nnande av projekt som innebér att djur anvands i forsok.

1.2 Oversynsrapportens omfattning och tidpunkt

Syftet med Gversynen ar att bedéma hur val direktivets mal har uppnatts och om direktivet ar
andamalsenligt eller behéver uppdateras med tanke pa den senaste vetenskapliga och etiska
utvecklingen. Man beaktar utvecklingen av alternativa metoder utan djurforsok, framfor allt
de metoder som ersitter icke-manskliga primater. Man tar upp slutsatser fran en
genomforbarhetsstudie om framstegen med anvéndning av andra generationens och/eller
senare generationers icke-ménskliga primater i enlighet med kraven i artikel 10.



Direktivet fick verkan den 1 januari 2013 men den senaste nationella lagstiftningen antogs
inte forran 2015. Dessutom tradde de gemensamma standarderna for hallande och skotsel av
djur i kraft forst i januari 2017. Vid tidpunkten for denna Oversyn pagick Europeiska
kommissionens kontroller av Overensstaimmelsen fortfarande. De omfattade flera
undersokningar och pagaende Gvertradelsedarenden och skulle kunna leda till &ndringar av
lagstiftningen i vissa lander.

Information om medlemsstaternas praktiska genomforande av direktivet behdver inte Iamnas
forran 2018. Nationell statistik offentliggjordes for forsta gangen 2015 men trenderna nar det
galler anvandning av djur pa EU-niva kommer inte att vara kanda forran 2019. Information
om utvarderingar i efterhand av projekt kommer att vara tillganglig fran 2019. Darfor
kommer en fullstandig Refit-utvéardering av direktivet att genomforas efter 2019 nér det finns
mer information och det har gatt tillrackligt med tid for direktivets genomférande for att man
ska kunna beddma eventuella &ndringar av praxis for skydd och anvandning.

Av alla dessa skél ska den lagstadgade 6versynen slutforas ganska tidigt, vilket innebdr att
rapporten endast kan ge preliminar information om framsteg, problemomraden och god
praxis.

Samradsmetoden, de analyserade resultaten och rekommendationerna om forbattring av
direktivets genomforande och tillampning tas upp i det &tféljande arbetsdokumentet (SWD)®.

3. Upptackta huvudproblem

Direktivet anses generellt vara en stabil grund for reglering av anvandningen av djur
for vetenskapliga &ndamal.

De prelimindra indikationerna ar att direktivets effekter varierar bland medlemsstaterna.
Detta beror till stor del pa vilka nationella lagar som fanns innan direktivet tradde i kraft. De
lander som redan hade vélutvecklade forfaranden for projektbeddmning och
projektgodkannande behdvde bara gora ett fatal anpassningar for att inforliva direktivet. For
de lander som inte hade nagra tidigare krav eller formella strukturer for projektbedémning
var genomforandet daremot mer komplicerat.

Det finns dock vissa preliminara indikationer pa att direktivets genomforande kommer att
leda till nagra av de avsedda forandringarna och resultaten. Till exempel anser intressenterna
att inrattandet av djurskyddsorgan &r ett andamalsenligt krav som redan bidrar till forbattrad
praxis for anvandning och skotsel av djur. Andra positiva effekter som rapporterats ar
forbattrade standarder for skotsel, hallande och forskning, stérre medvetenhet om de tre R:en,
framjande av en omsorgskultur, 6kat erk&nnande inom forskarsamhéllet av kopplingen
mellan djurskydd och god vetenskap samt dkad insyn.

Omraden som enligt intressenterna behover uppmarksammas ytterligare ar effektivitet och
konsekvens vid projektbedémning och projektgodkannande samt tillgang, kvalitet och insyn i
fraga om information om anvandning av djur.

I avsnitten nedan beskrivs de viktigaste resultaten nar det galler direktivets tre huvudmal.

1 SWD(2017) 353.



Avsnitt 1 — Harmonisering av lagstiftningen inom EU

Cirka en tredjedel av de anvandare som deltog i undersékningen ansag att genom direktivet
hade vissa viktiga aspekter borjat harmoniseras, framfor allt skotsel och hallande av djur,
vilket medférde mer lika villkor.

| vissa medlemsstater ledde kraven pa projektbedémning och projektgodkéannande dock till
oro for ytterligare byrakrati, kostnader och forseningar. Till skillnad fran férordningar
specificeras inte konkreta forfaranden i EU-direktiv. Det finns farhagor for att skillnaderna i
strukturer och ekonomiska resurser, sarskilt for projektbedémning och projektgodkannande,
kan begransa méjligheterna att uppna harmoniseringsmalen.

Projektbedémning och projektgodkédnnande

Konsekvens och effektivitet vid projektbeddmning och projektgodkdnnande samt resultat i
och mellan medlemsstaterna ar grundlaggande for att man ska kunna uppna lika villkor for
forskarsamhallet samt den efterstravade nyttan i frdga om skydd och vetenskap. | manga
medlemsstater fanns det liknande forfaranden innan direktivet tradde i kraft och darfor
rapporterades inga stora andringar eller forbattringar. Manga forskare har dock &nnu inte
lamnat in nagon projektansokan enligt det nya systemet och anvéander fortfarande
godkéannanden som utfirdats i enlighet med tidigare lagstiftning. Overgangsatgérderna for
beviljade godk&nnanden géller till och med januari 2018.

Medlemsstaterna har utvecklat olika strukturer for att uppfylla direktivets krav. | vissa lander
hanterar en enda nationell myndighet alla ansékningar. | andra finns det regionala kommittéer
eller kommittéer vid anvandaranlédggningar, som ofta &r integrerade med djurskyddsorganen.

Trots skillnaderna i strukturer ansag ungefar hélften av anvandarna att projektbedémningen
och projektgodkannandet var andamalsenliga och effektiva. Vissa intressenter var oroade
over konsekvenserna av dessa skillnader, framfor allt nar det galler att uppna opartiskhet och
proportionalitet. Nagra anvandare var frustrerade och forvirrade Over byrakratin och
dubbelarbetet i samband med projektansékningar i vissa medlemsstater.

Foljande problem togs ocksa upp:

e Olika metoder i medlemsstaterna for att kategorisera och hantera projekt av olika
storlek, art och komplexitet.

e Forsenat tillkdnnagivande av beslut om godkannanden (Overskridande av tidsfristen
pa 40 eller 55 dagar) trots ekonomiska avgifter for projektansokan i vissa
medlemsstater.

e Yiterligare byrakrati pa grund av informationskrav som gar utéver vad som kravs for
skade-/nyttoanalyser i enlighet med direktivet.

e Andringar av godkanda projekt maste hanteras mer effektivt.

e Begransade framsteg med genomférandet och anvéndningen av flera generiska
projekt och det forenklade administrativa forfarandet.

Som ett stod till dessa forfaranden hade EU:s vagledning® for projektbeddmning delats ut i de
flesta medlemsstaterna.

En av den nationella kommitténs framsta uppgifter &r att se till att det finns en harmoniserad
metod for projektbedomning. Mindre dn 25 % av anvandarna ansag att den nationella

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/sv.pdf
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kommittén hade lyckats bra med att framja en enhetlig metod, vilket delvis aterspeglar det
faktum att manga kommittéer inte ar véletablerade an.

Direktivets tillampningsomrade

Direktivet omfattar numera aven

e nya arter och levnadsstadier (till exempel blackfiskar och foster),
e anvandning av djur i grundforskning och utbildning,
e anvandning av djur i rutinmassig produktion.

I manga medlemsstater tacktes redan vissa av eller alla dessa omraden i tidigare lagstiftning.
Inga stora problem betraffande tillampningsomradet togs upp, foérutom nagra fragor om
ytterligare administrativ borda.

Utbildning

Fri rorlighet for sektorns anstallda inom EU ar ett av direktivets mal. Utbildning omfattas
dock alltjamt av medlemsstaternas befogenhet. De flesta anvandarna ansag att de anstélldas
kompetens tryggades och upprattholls pa ett tillfredsstallande satt. Forvantningarna om
utbildningskrav skilde sig delvis at mellan medlemsstaterna och darfor kravs alltjamt dubbel
utbildning i vissa fall. For att fa till stdind en mer harmoniserad metod har Europeiska
kommissionen utvecklat en EU-vagledning® for utbildning, och en frivillig EU-omfattande
utbildningsplattform for forsoksdjursvetenskap har inrattats.

Harmoniserade djurskyddsstandarder

Manga intressenter uppgav att direktivet medforde att standarderna for skétsel och hallande
av djur borjade harmoniseras. Kostnaderna for att folja de nya standarderna, vilket togs upp
som ett potentiellt problem i konsekvensbedomningen pa forhand av direktivet, har hittills
foranlett vissa farhagor.

Avsaknaden av standarder for bléckfiskar och vissa fiskarter, déribland lampliga
avlivningsmetoder (blackfiskar), togs upp som brister.

Vissa intressenter ansag att avsikten i artikel 2 att skapa lika villkor var ett potentiellt hinder
for forbattrade djurskyddsstandarder. | enlighet med direktivet kan dock anpassning till de
tekniska framstegen ske via delegerade befogenheter. Detta innebér att alla vélgrundade,
konstaterade forbattringar av djurskyddsstandarderna kan antas och tillampas i hela EU.

Avsnitt 2 — Djurskydd och de tre R:en: tillampning och utveckling av alternativa
metoder

Direktivets centrala mal ar att man ska forbattra djurskyddet och tillampningen av de tre
R:en. Fordelarna med hdga djurskyddsstandarder och standarder for vetenskaplig kvalitet &r
allmant erké&nda.

Det finns redan betydande positiva indikatorer pa fordelarna, framfor allt 6kad medvetenhet
inom anldggningarna om behovet av djurskydd, och djurskyddsorganen fyller en viktig
funktion. B&de anvandarna och andra intressenter rapporterade om fordelar. Over hélften av
anvandarna ansag att djurskyddet hade forbattrats till foljd av nya forfaranden for inhysning

% http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/education_training/sv.pdf
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och skotsel, som bland annat inkluderar berikning och battre utbildade och kompetenta
djurvardare.

Ansvaret for att se till att alternativa metoder tillampas ligger hos forskarna och djurvardarna,
med stdd av djurskyddsorganet och den utsedda veterindren, samt de som utfor
projektbedomningar. Nastan halften av anvandarna instamde i att projektbedémningen hade
forbattrat genomférandet av de tre R:en och djurskyddet. Intressenterna hade dock olika
asikter om detta, beroende pa om atgarder hade inforts innan direktivet tradde i kraft.

Lamplig utbildning, djurskyddsorganens funktion och uppgifter samt vilka verktyg man kan
anvanda for att fa uppdaterad och relevant information om de tre R:en ar av avgorande
betydelse. Inspektioner &r viktiga for att man ska kunna uppratthalla djurskyddsstandarderna.

| 6versynsrapporten har man beaktat framstegen med alternativa metoder. Syftet &r dock inte
att mata utvecklingen, valideringen eller anvandningen av alternativa metoder utan att
utvardera om de atgarder som foreskrivs i direktivet ar andamalsenliga. Med tanke pa att man
befinner sig i ett tidigt skede av genomférandet av direktivets krav pa utveckling och
validering av alternativa metoder kommer det att behdvas mer tid for att utvardera dem.

Djurskyddsorgan

Enligt direktivet maste varje anlaggning ha ett djurskyddsorgan som framfor allt ska
underlatta den kontinuerliga dagliga tillampningen av de tre R:en. | allmédnhet var
medlemsstaterna, anvandarna och intresseorganisationerna positiva till detta krav. Samspelet
mellan forskare, djurvardare och veterinarer sags som mycket gott och djurskyddsorganet
anses framja en god omsorgskultur. Det ar sarskilt vardefullt att en utsedd veterindr och
experter pa utformning av forsok deltar.

Anvandarna i vissa medlemsstater ansag daremot att nar djurskyddsorganet aven deltar i den
prelimindra projektbeddmningen &ar dess funktion otydlig. Eftersom djurskyddsorganets
uppgifter ar skilda fran projektbedémningen ar det mycket viktigt att man ar medveten om de
sarskilda kraven och att kompetenserna ar lampliga for dessa separata forfaranden. | dessa
fall ar det mycket viktigt att man tar itu med alla huvuduppgifter som foreskrivs i direktivet.

Nationella kommittéer

De nationella kommittéerna bor efterstrava en enhetlig metod for projektbedémning, framja
gott djurskydd och utbyta god praxis inom medlemsstaterna och pa EU-niva. | allménhet har
forvantningarna fortfarande inte infriats i och med att flera nationella kommittéer inte har
inrattats fullt ut an. Likval har nagra kommittéer redan barjat ta fram végledningar, utveckla
natverk och utbyta bésta praxis.

Utbildning och krav pa namngivna ansvariga

I de medlemsstater som tidigare saknade formella utbildningsprogram av hog kvalitet
rapporterades betydande fordelar tack vare att direktivets krav uppfyllts, daribland att en
person med formellt ansvar for att ¢vervaka utbildning och kompetens utnamnts. Dessa
fordelar omfattade battre djurskydd, mer uppmarksamhet pa smarta, angest och lidande samt
battre forstaelse av djurens beteenden och behov. Det forekom dock alltjamt stora variationer
mellan medlemsstaterna nér det galler vilken utbildning som krévs innan djurférsok kan
paborjas.



Manga anvéandare kande fortfarande inte till EU:s végledning om utbildning® och andra
vagledningsdokument fran medlemsstaterna eller de nationella kommittéerna. Det finns alltsa
uppenbarligen utrymme for att forbattra informationen om dessa dokument. Det verkar ocksa
forekomma vissa problem med erkdnnandet och genomférandet av funktionen med en person
som ar ansvarig for att tillhandahalla artspecifik information, framfor allt nar det géller dessa
personers bidrag till information om de tre R:en inom vetenskapsomradet i fraga. Det skulle
vara vardefullt med ytterligare vagledning om denna funktion. Kravet pa en utsedd veterinar
sags som positivt och bidrog till battre praxis for kirurgiska ingrepp, bed6vning,
smartlindring och avlivning.

Medlemsstaternas inspektioner

Medlemsstaternas kvantitativa uppgifter om inspektioner kommer inte att vara tillgangliga
forran i slutet av 2018. Ett fatal intressenter uppgav dock att de reviderade inspektionskraven
bidrar till att &ndra forskares och teknikers instéllning, vilket leder till forbattrat djurskydd
och O0kad medvetenhet om de tre R:en. Detta omfattar forbattringar av forsoksprotokoll,
overvakning av djuren, svarhetsbedémningar, miljéberikning och halso6vervakning.

Tillampning av befintliga alternativ

Begreppet alternativ inom ramen for direktivet omfattar alla verktyg eller strategier som
genomfor de tre R:en och som innebér att man

« far den information som kravs utan att levande djur anvénds,

 far samma information men anvénder farre djur,

o forbattrar metoderna sa att mindre smarta, angest eller lidande orsakas eller
djurskyddet forbéttras.

Djur far endast anvandas nar man inte kan uppna det vetenskapliga malet genom alternativ
till djurférsok. 1 detta skede av direktivets genomfdrande ar det for tidigt att beddma dess
inverkan pa framjandet och anvandningen av alternativa metoder. Intressenterna bekraftade
dock foljande framsteg:

e Djurskyddsorganens, projektbeddmarnas och de behdriga myndigheternas viktiga
paverkan nar det galler att ifrAgasatta behovet av den foreslagna anvandningen av
djur.

e Vikten av inspektionsprogram for att kontrollera efterlevnaden av de tre R:en och
fortsatt tilldmpning av nya alternativ under hela projektet.

e Det formella inrattandet av Europeiska unionens referenslaboratorium for alternativ
till djurférsok, som fyller en viktig funktion nér det galler att samordna valideringen
av alternativa metoder och uppratthalla databaser med information om alternativ.

De som deltog i undersékningen tog dock upp fyra huvudsakliga hinder mot en snabb 6kning
av  anvandningen av alternativa metoder: bristfalliga  kunskaper, otillracklig
kommunikation/spridning av information, godtagbarhet och kostnader. Organisationerna
pekade pa brister i utbildningen om och s6kandet efter alternativ. Vissa djurskyddsorgan har
annu inte utvecklat lampliga informationsstrategier for alternativ.

Anvéandarna uppgav att undersokningar av vissa biologiska aspekter alltjamt kraver in vivo-
forsok och att det ar osannolikt att alternativa metoder kommer att vara tillgangliga inom en

4 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/sv.pdf
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overskadlig framtid. Manga intressenter ansag dock att det finns stort utrymme for att ersatta
djur som anvénds for utbildningsandamal. Pa detta omrade finns det redan manga alternativ
som inte alltid utnyttjas. Ytterligare uppdelning av utbildningsandamal inom statistiken skulle
vara till hjalp.

Utveckling och validering av nya alternativ

Djurskyddsorganisationerna var frustrerade dver de langsamma framstegen med valideringen
och godkannandet av nya alternativ. Valideringen och det rattsliga godkénnandet skiljer sig at
mellan olika lagstiftningsomraden som inte regleras direkt i detta direktiv. Likval verkar
investeringarna och aktiviteten 6ka inom detta omrade. | direktivet foreskrivs skyldigheter for
medlemsstaterna och Europeiska kommissionen, vilket bidrar till dessa mal.

Medlemsstaterna har utsett laboratorier som ska utféra valideringsundersokningar (EU:s
natverk for laboratorier for validering av alternativa metoder — EU-NETVAL). Vissa
medlemsstater tillhandahaller medel till arbetet men det kravs mer. Medlemsstaterna har
utsett gemensamma kontaktpunkter som ska ge rad om den lagstiftningsmassiga betydelsen
och lampligheten nér det galler foreslagna nya alternativa valideringsmetoder (Preliminary
Assessment of Regulatory Relevance — Parere-nétverket) sa att de snabbt valideras och tas
upp i lagstiftningen.

Manga medlemsstater har utokat sin verksamhet for att framja alternativ, till exempel genom
mer forskningsfinansiering, frivillig utveckling av centrum for de tre R:en, stod till
utbildningsevenemang och andra insatser for att sprida information. Halften av
medlemsstaterna har lamnat in frivilliga rapporter om vad som har gjorts for att utveckla,
validera och framja alternativa metoder”.

Numera ingar &ven grundforskning och tillampad forskning i referenslaboratoriets
befogenheter. Anvandarna uppmanade referenslaboratoriet att fortsatta att bredda sin
verksamhet fran i forsta hand regulatorisk toxikologi till andra vetenskapsomraden. | sin
rapport® beskriver referenslaboratoriet de nuvarande strukturerna och framstegen med att
utveckla, validera och framja alternativa metoder samt ta upp dem i lagstiftningen.

Avsnitt 3 — Forbattrad insyn

Direktivet ska forbattra insynen och framfor allt infors krav pa icke-tekniska
projektsammanfattningar, projektbedémningar och statistisk information.

Merparten av medlemsstaterna, anvandarna och de vetenskapliga aktérerna ansag att kraven
pa att offentliggora icke-tekniska projektsammanfattningar och reviderade arliga statistiska
uppgifter hade bidragit till att forbattra insynen, dven om den fullstdndiga effekten annu inte
har visat sig fullt ut. Manga djurskyddsorganisationer uttryckte dock betankligheter om
direktivets effekter hittills nar det galler forbattrad insyn. Detta aterspeglar delvis att
oversynen sker i ett tidigt skede av direktivets genomférande.

Icke-tekniska projektsammanfattningar

Icke-tekniska projektsammanfattningar maste innehalla information om projektets mal och
nytta, antal och typ av djur som ska anvandas, uppskattad skada for djuren till foljd av de
forsok som utforts och efterlevnad av de tre R:en. De flesta medlemsstaterna uppgav att

> http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/advance en.htm
® Bilaga Il till arbetsdokument SWD(2017) 353.
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offentliggérandet av sammanfattningarna bidrar till att forbattra insynen &dven om
djurskyddsgrupperna papekade att det rader betydande skillnader i kvalitet och att en lamplig
avvagning saknas, till exempel att det l&ggs for stor tonvikt vid allmanna, ibland orealistiska
fordelar och att det inte finns tillrackligt med information om skadan.

Projektbeddémning

Hittills har endast ett fatal medlemsstater offentliggjort sina forfaranden for
projektbeddmning. Det forvantas att medlemsstaternas information kommer att vara
tillganglig infér kommissionens genomforanderapport 20109.

Statistisk information

Under 2015 offentliggjorde medlemsstaterna for forsta gangen statistik om anvandningen av
djur for vetenskapliga andamal men endast ett fatal gjorde det pa den detaljniva som kréavs
enligt kommissionens genomférandebeslut 2012/707/EU.

Det gar annu inte att faststalla om de nya rapporteringskraven har lett till forbattrad insyn,
men for forsta gangen tillhandahalls information bland annat om djurens genetiska status, den
forvantade upplevda svarhetsgraden och ursprunget for och arterna av icke-manskliga
primater.

Avsnitt 4 — Resultat av genomfoérbarhetsstudien om framstegen med att anvanda
andra generationens och/eller senare generationers icke-manskliga primater som
har fotts upp for anvandning i forsok

For att man ska fa ett slut pa infangandet av icke-manskliga primater i deras naturliga miljo
for bade vetenskapliga andamal och uppfddning far man enligt direktivet efter en lamplig
overgangsperiod endast anvanda icke-méanskliga primater som ar avkommor till djur som har
fotts upp i fangenskap (F2/F2+) eller som hamtas fran sjalvforsorjande kolonier’.
Sjalvforsorjande koloni innebdr att nar kolonin val har avslutats kan den inte aterupptas. Det
ar ocksa underforstatt att enligt lagstiftningen ska andra kolonier” fran vilka djur far hamtas
ocksa anses vara sjalvforsorjande kolonier som &r uppfodda i fangenskap och fran vilka inga
vildfangade djur kan erhallas som avelsdjur.

Den nuvarande tidsfristen i bilaga Il till direktivet & november 2022, med undantag for
vitorade silkesapor som maste vara F2/F2+ sedan januari 2013. I enlighet med artikel 10
maste man utféra en genomforbarhetsstudie for att bedoma om tidsfristerna i bilaga 11 &r
lampliga och vid behov foresla andringar. De viktigaste resultaten och slutsatserna av
genomforbarhetsstudien presenteras nedan.

De flesta av de arter som anvénds inom EU &r redan tillgdngliga som F2/F2+.

Den viktigaste berorda arten ar krabbmakak, for vilken det globala utbudet av F2/F2+-djur
redan nu med god marginal Gverstiger den nuvarande och forvantade efterfragan i EU. De
kommande fem aren (2017-2022) behdvs dock for att fullborda dvergangen. Detta galler

" Artikel 10 i direktiv 2010/63/EU: I denna artikel avses med ”sjilvforsorjande koloni” en koloni i vilken
djuren fods upp endast inom kolonin eller hamtas fran andra kolonier, men inte fAngas i naturen, och i vilken
djuren halls pa ett sitt som sékerstéller att de 4r vana vid ménniskor.”



aven djur som ar fria fran herpes B-viruset och som kommer fran leverantérer i Mauritius,
vilka annu inte ar i stand att tillgodose den vetenskapliga efterfragan med F2/F2+-djur.

Med tanke pa den befintliga och forvantade efterfragan i EU pa de ber6rda arterna och
tillgdngen pa dem fran EU-lander och lander utanfor EU samt Gvergangens effekter pa
vetenskapen, djurskyddet och djurhalsan visar genomférbarhetsstudien att man inte bor andra
datumen i bilaga Il till direktivet.

For att underlatta korrekt rapportering sa att man kan mata framstegen mot direktivets mal
bor kommissionens genomforandebeslut 2012/707/EU dock anpassas sa att man aven far
arlig information om den generation icke-manskliga primater som kommer fran
sjalvforsorjande kolonier.

5. Slutsatser

Eftersom denna Oversyn genomfors i ett tidigt skede av direktivets genomférande ar det for
tidigt att bedoma manga aspekter av resultatet mot bakgrund av politiska mal. Det ar dock
uppenbart att de flesta av de intressenter som konsulterades i samband med Oversynen anser
att direktivet ar relevant och nodvandigt for att skapa lika villkor inom EU samt uppna
djurskyddsmalen och djurskyddsstandarderna. Déarfor foreslas inte nagra andringar av
direktivet i detta skede. Vidare, och med utgangspunkt i slutsatserna i Scheer-rapporten®,
foreslds ingen tidsplan for utfasning av anvandningen av icke-manskliga primater.
Europeiska kommissionen kommer dock att begara regelbundna uppdateringar av
kommitténs yttrande for att néra évervaka framstegen.

Pa grundval av genomforbarhetsstudien enligt artikel 10 finns det ingen anledning att
forlanga Gvergangsperioden i bilaga Il for anvandning av andra generationens och/eller
senare generationers icke-ménskliga primater som har fotts upp for anvandning i forsok.
Rapporteringskategorierna i kommissionens genomférandebeslut 2012/707/EU kommer dock
att dndras. Man kommer bland annat att kréva systematisk rapportering av vilken generation
icke-manskliga primater som anvénds, dven nar de hamtas fran sjalvforsorjande kolonier.

Nér tillrackligt vetenskapligt underlag finns tillgdngligt kommer man att behéva &ndra bilaga
I11 om skotsel och hallande av djur for att inforliva standarder for blackfiskar och ge mer
detaljerade uppgifter for vissa grupper av arter. Bilaga IV bor andras sa att lampliga
avlivningsmetoder foreskrivs for blackfiskar och befintliga metoder vid behov anpassas till
den senaste vetenskapliga kunskapen pa grundval av medlemsstaternas arsrapporter.

& Vetenskapliga kommittén for halso- och miljérisker och nya risker.
® https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_o_004.pdf
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