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BEGRUNDEL SE

1) BAGGRUND FOR FORSLAGET
Begrundelse for og formal med for slaget

Direktiv 86/609/EQF om beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og andre
videnskabelige formél, blev vedtaget for at sikre en ensartet praksis for dyreforseg
inden for EU. P& grund af forskellige svagheder i det nuvarende direktiv har en
reekke medlemsstater imidlertid fastsat nationale gennemforelsesbestemmelser, der er
langt mere vidtraekkende, mens andre har holdt sig til et minimum af regler. Det er
nedvendigt at rette op pd de nuvarende skavheder for at sette fornyet fokus pa
malene for det indre marked. Hensigten med dette forslag er at skabe lige vilkar for
industrien og forskersamfundet i hele EU og samtidig forbedre beskyttelsen af de
dyr, der stadig anvendes til videnskabelige forseg, i overensstemmelse med EF-
traktatens protokol om dyrevelfeerd'. Forslaget understotter Kommissionens
overordnede strategi for dyreforseg, der bl.a. gar ud pd at fremme udvikling,
validering, godkendelse og ivaerksattelse af alternative metoder, og danner et solidt
grundlag for bred indforelse af 3R-princippet” (Replacement, Reduction, Refinement,
dvs. erstatning, begraensning og forfining) i forbindelse med dyreforseg.

Genere baggrund

Ca. 12 mio. dyr anvendes hvert ar til videnskabelige formal inden for EU-27". Der
ber geres alt for at mindske antallet af dyr, der benyttes til forseg, mest muligt. Den
mest pragmatiske made at begraense dyreforseg pd er at tage alternative metoder i
brug, eftersom en fuldstendig udfasning af dyreforseg ud fra den aktuelle
videnskabelige viden endnu ikke er mulig®. Det er derfor altafgerende, at de dyr, der
stadig benyttes til legitime formél, sikres den bedst mulige beskyttelse og velfaerd i
overensstemmelse med forsegets mal.

Det videnskabelige grundlag, som direktiv 86/609/EQF var baseret pa, rekker mere
end tyve ar tilbage i tiden. En rekke bestemmelser i direktivet er foreldede, og det
tager ikke hensyn til de moderne teknikker, der er udviklet til dyreforseg, og heller
ikke til de seneste fremskridt pd dyrevelferdsomrddet. Direktivet er desuden affattet i
samme stil som en international konvention, hvilket betyder, at nogle af
bestemmelserne snarere er af politisk end lovgivningsmaessig art. Mange af
bestemmelserne er abne for fortolkning og mere vejledende end normgivende.

! EFT C 340 af 10.11.1997, s. 110.

3R-princippet, der blev lanceret af Russel og Burch i 1959, er i dag et almindeligt anerkendt princip, der
benyttes af videnskabsfolk, akademikere og industrifolk i forbindelse med brug af dyr til videnskabelige
formal.

12005 var der tale om 12,1 mio. dyr i EU-25, jf. Kommissionens rapport om de statistiske oplysninger
om antallet af dyr anvendt til forseg og andre videnskabelige formal i EU's medlemsstater,
KOM/2007/675.

Se A. P. Worth, M. Balls (ed.), Alternative (Non-animal) Methods for chemicals testing: Current status
and Future Prospects — A report prepared by ECVAM and the ECVAM Working Group on chemicals.
ATLA 30, tilleg 1, juli 2002; og CSTEE’s udtalelse af 8. januar 2004 (Opinion on the BUAV-ECEAE
report on "The way forward — action to end animal toxicity testing").
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Dette har i strid med direktivets hensigt resulteret i en skevvridning af det indre
marked og meget forskellige reguleringsniveauer i medlemsstaterne. De nuvarende
bestemmelser er desuden tvetydige og modstridende og derfor vanskelige at
gennemfore og overholde.

Den stigende vagt pa de etiske aspekter af dyrevelfaerden er blevet en ny "kultur" i
det europziske samfund. Det afspejles i EF-traktatens protokol om dyrebeskyttelse
og dyrevelferd, hvori dyr anerkendes som folende vesener. Ifelge denne protokol
skal Fellesskabet og medlemsstaterne tage fuldt hensyn til dyrs velferd.
Bestemmelserne i det nuverende direktiv opfylder dog ikke leengere dette krav.

Offentligheden er blevet mere opmarksom pé og bekymret for dyrevelferden. Den
store deltagelse i de seneste meningsmaélinger og offentlige heringer viser klart, hvor
meget borgerne interesserer sig for dette spergsmal — to af de tre storste offentlige
heringer, som Europa-Kommissionen nogensinde har iverksat vedrerende sine
politiske aktiviteter, drejede sig om dyrs velferd’. De galdende bestemmelser
matcher ikke borgernes forventninger i tilstreekkeligt omfang og sikrer ikke den
tilstreekkelige dbenhed, der kreves pa dette meget kontroversielle omrade.

Andre fallesskabspolitikker og lovgivningstiltag sisom REACH® kan uheldigvis
resultere 1 en midlertidig foregelse 1 brugen af dyr til lovmassige forseg, selv om der
allerede er truffet foranstaltninger til at undgé unedvendige forseg. Det er pd denne
baggrund og i lyset af bestemmelserne i kosmetikdirektivet’ tvingende nedvendigt, at
vi gor os mindre athengige af dyreforseg. Det endelige mal ber vere helt at undga
dyreforseg. Ud over at hgjne dyrevelferden vil alternative metoder ogsé gere det
muligt at tilvejebringe palidelige data ved hjelp af avancerede test, som er underlagt
kvalitetskontrol, og som kan vare hurtigere og billigere end klassiske forseg med
brug af dyr.

Direktiv 86/609/EQF satte gang i udviklingen af alternativer til dyreforseg. I 1991
oprettede Kommissionen eksempelvis Det Europiske Center for Validering af
Alternative Metoder (ECVAM)® inden for rammerne af Det Felles Forskningscenter.
For at komme endnu videre leegges der i forslaget saerlig vaegt pa at supplere denne
struktur med en rekke nye foranstaltninger, der kan fremme alternative tilgange,
samtidig med at det anerkendes, at behovet for lovmassige forseg skal og ber
identificeres og fastlegges pa grundlag af andre retsakter. De foranstaltninger, der
skal fremme alternative tilgange, raekker fra et generelt krav om anvendelse af
alternative metoder, sd snart de bliver tilgengelige, til yderligere konkrete
foranstaltninger, der kan fremme deres udvikling, validering og godkendelse, ogsa pa
internationalt plan. Forslaget kraver generelt, at der tages fuldt hensyn til 3R-
principperne ved udviklingen af de fellesskabsforanstaltninger, der skal beskytte
menneskers og dyrs sundhed og miljoet.

Heringen om reglerne om oprindelsesmarkning ("fremstillet i") resulterede i 166 680 svar, heringen om
EF-handlingsplanen for dyrebeskyttelse og dyrevelfeerd 44 514 svar og heringen om revisionen af
direktiv 86/609/EQF 42 655 svar.

Forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for
kemikalier.

Direktiv 76/768/EQF og den syvende @ndring heraf, der blev vedtaget med direktiv 2003/15/EF.

SEK 91/1794.
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Det er dog stadig vigtigt at anvende dyr til videnskabelige forseg af hensyn til
sikkerheden for mennesker og dyr og for miljeet og for at opbygge viden, der kan
fore til forbedringer af menneskers og dyrs sundhed og velferd’, '°. Der er
tungtvejende argumenter for at differentiere brugen af dyr efter deres art, navnlig i
forhold til deres genetiske slegtskab med mennesket. Selv om slegtskabet med ikke-
menneskelige primater betyder, at nogle af disse arter er de eneste, der er egnede til
visse former for forseg, stettes denne differentiering af videnskaben og ber
respekteres.

Forslaget indeholder derfor i overensstemmelse med tidligere forpligtelser'' en
rekke saerlige bestemmelser, der skal mindske brugen af ikke-menneskelige primater
til et absolut minimum. I de tilfzelde, hvor ikke-menneskelige primater stadig er de
eneste egnede arter, skal der ske en nermere gennemgang af hver enkelt sag.
Forslaget begraenser brugen af ikke-menneskelige primater ved at forbyde brugen af
store aber og indskrenke brugen af andre arter af ikke-menneskelige primater til
specifikke anvendelsesomrader. Der stilles desuden en rekke ambitigse krav til
dyrenes oprindelse og fastlegges specifikke overvdgningsmekanismer, som skal
sikre, at de foreslaede foranstaltninger virker efter hensigten, med det endelige mal at
afskaffe brugen af ikke-menneskelige primater i forbindelse med videnskabelige
forseg. Det er imidlertid klart, at den aktuelle videnskabelige viden ikke ger det
muligt for os at nd dette mél i den neermeste fremtid'?.

Kommissionen skal i sin egenskab af EF-traktatens vogter ogsd serge for, at
feellesskabslovgivningen gennemfores og hindhaves korrekt. Det nuvarende
direktiv er blevet kritiseret for utilstreekkelig handhavelse, gennemskuelighed og
offentlighed. P4 baggrund af disse problemer sigter forslaget mod at skaerpe de
nationale inspektioner, ikke bare for at sikre, at reglerne overholdes, men ogsé for at
tilskynde til udveksling af bedste praksis og ivearksattelse af 3R-principperne.
Kommissionen vil endvidere kunne spille en konstruktiv rolle ved at hjelpe de
nationale tilsynsordninger med at opfylde deres funktion, nar det er nedvendigt.

Gaddende bestemmelser pa det omréade, som forslaget vedr arer

Forslaget bygger pad de geldende bestemmelser 1 direktiv 86/609/EQF. Det har til
hensigt at lukke smuthuller, fjerne uklarheder, samordne bestemmelserne og bringe
dem 1 overensstemmelse med Fellesskabets standarder for bedre lovgivning. De
geldende bestemmelser, der har haft sterst betydning for skevvridningen af det indre
marked, nemlig kravene vedrerende godkendelse samt anbringelse og pasning, er
blevet videreudviklet netop for at gere det muligt at anvende ensartede mal og
minimumsnormer 1 hele EU.

CSTEE’s (Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, @kotoksicitet og Miljo) udtalelse af 8. januar
2004 om BUAV-ECEAE’s rapport, "The way forward — Action to end animal toxicity testing",
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/documents/out217 en.pdf

Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljerisicis udtalelse af 25. november 2005: "Endocrine
Disrupting Chemicals: a Non-animal Testing Approach"”,
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scher/docs/scher o _015.pdf

Rédets afgorelse 1999/575/EF af 23. marts 1998 om indgéelse pd Fellesskabets vegne af den
europeiske konvention om beskyttelse af hvirveldyr, der anvendes til forseg og andre videnskabelige
formal, betragtning 3 og 4.

Den Videnskabelige Styringskomités erklaering af 4.-5. april 2002: "The need for non-human primates
in biomedical research", http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out253 _en.pdf
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Retningslinjerne for opstaldning og pasning af dyr, der findes i et bilag til Europa-
Rédets konvention (ETS 123), blev fuldstendig revideret i juni 2006 med stotte fra
Fellesskabet. I overensstemmelse med Feallesskabets internationale forpligtelser til
at iverksette de reviderede retningslinjer vil dele af disse retningslinjer blive
indarbejdet som minimumsnormer i dette forslag.

Over ensstemmelse med andr e EU-politikker og -mal

EU-kontekst

Dette forslag, der har til formal at harmonisere og ensrette praksis for opdrat, hold
og anvendelse af dyr i forbindelse med videnskabelige forseg i EU, stemmer overens
med mdalsetningerne i1 EF-traktatens artikel 95. Det er udformet under serlig
hensyntagen til de vidt forskellige infrastrukturer i medlemsstaterne, som i henhold
til Feellesskabets subsidiaritetsprincip fér tilstrekkelig mulighed for at vedtage
nationale gennemforelsesbestemmelser. Anerkendt bedste praksis skal inddrages for
at sikre en optimal gennemferelse pa nationalt plan og give rig mulighed for at
mindske overfledige rutiner og administrative omkostninger.

Forslaget bygger 1 overensstemmelse med Lissabon-dagsordenens mal pd en analyse
af potentielle fordele og omkostninger ved at gribe ind eller ikke at gribe ind og pa
hensynet til den ekonomiske og sociale udvikling 1 Fellesskabet som helhed. Det
omfatter desuden en rekke specifikke foranstaltninger, som skal sikre smidige
administrative procedurer til stotte for malene 1 Lissabon-dagsordenen. Forslaget er
afbalanceret, s det bdde fremmer den europaiske forskning og konkurrenceevne og
gar forrest med at sikre, at der tages tilstreekkeligt hensyn til dyrevelferden.

Forslaget sikrer, at der etableres de nedvendige harmoniserede rammer med henblik
pa at fremme EU-forskningsprojekter, navnlig hvad angar forskeres mobilitet, ved at
der fastsettes minimumsnormer for uddannelse. Der er 1 Fellesskabets
forskningsrammeprogrammer lagt stadig storre vagt pd udvikling og validering af
alternative metoder, hvilket forslaget barer kraftigt praeg af.

Kommissionen spiller endvidere en vigtig rolle ved at sikre, at ny lovgivning om
dyrevelferdsnormer baseres pa den nyeste videnskabelige viden og aktuelle bedste
praksis. Som led 1 denne politik er Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet
(EFSA)", der blev oprettet i 2002, en uafhengig kilde til videnskabelig
risikovurdering, radgivning og information og ansvarlig for risikokommunikation
over for Europa-Kommissionen. EFSA er ogsd ansvarlig for videnskabelige
sporgsmél i relation til dyrevelfeerd, som behandles af Ekspertpanelet for Dyrs
Sundhed og Velferd (AHAW). Forslaget indeholder en rakke specifikke
foranstaltninger, der er baseret pA AHAW’s henstillinger. Krav om regelmaessig
ajourforing af disse bestemmelser skal fremme udnyttelsen af den nyeste
videnskabelige viden.

Forslaget tager fuldt hensyn til 3R-principperne i overensstemmelse med andre
feellesskabspolitikker. Kravet om erstatning, begraensning og forfining af brugen af
dyr i forbindelse med videnskabelige forseg fremheeves i en rekke andre

13

Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 om oprettelse af Den Europaziske Fadevaresikkerhedsautoritet.
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fellesskabsretsakter, herunder direktiv 98/8/EF om biocidholdige produkter'?,
direktiv 1999/45/EF om farlige praparater'”, 7. endring til direktiv 76/768/EQF'° og
senest forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)"".

Med hensyn til alternative metoder understotter forslaget endvidere mélsa@tningerne
for det europaiske partnerskab til fremme af alternativer til dyreforsog (EPAA)'®,
som Kommissionen og industrien lancerede i fazllesskab 1 2006 for at fremme
alternativer til dyreforsog.

Forslaget er endelig helt pd linje med Fellesskabets seneste handlingsplan for
dyrevelfaerd'’, hvori dette forslag er nevnt under specifikke foranstaltninger. Europa-
Parlamentet har endnu en gang opfordret Kommissionen til hurtigst muligt at
fremszatte et forslag til revision af direktiv 86/609/EQF’.

2) HORING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALY SE

Hearing af inter esser ede parter

Haringsmetoder, hovedmalgrupper og respondenter nes overordnede profil

De forskellige interessegrupper har lige fra begyndelsen veret meget inddraget i
udarbejdelsen af dette forslag. Det er sket gennem en teknisk ekspertarbejdsgruppe
nedsat af Kommissionen, bilaterale heringer af forskellige interessegrupper og
offentlige internetheringer. De dokumenter, arbejdsgruppen modtog, blev ogsa 1 vidt
omfang uddelt til forskersamfundet og industrien for at fa sa mange tilbagemeldinger
som muligt. I 2006 gennemforte Kommissionen en offentlig internethering rettet
mod den brede offentlighed og eksperter og akterer pd omradet’.

Sammenfatning af svarene og af, hvordan der er taget hensyn til dem

Resultaterne af borgerheringen er baseret pa svarene fra de borgere, der var
interesseret 1 emnet og tog initiativ til at udfylde spergeskemaet. Resultaterne kan
derfor ikke sammenlignes med resultaterne af undersogelser som f.eks.
Eurobarometer. Den hgje deltagelse er imidlertid et klart udtryk for offentlighedens
interesse for dette omréde. Langt de fleste respondenter gir ind for, at EU treffer
foranstaltninger til at forbedre dyrs velfaerd.

Ekspertheringen resulterede 1 over 12000 kommentarer til de forskellige
revisionsmuligheder. Kommentarerne er blevet narmere analyseret og taget i

EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.

EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.

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

EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.

http://ec.europa.cu/enterprise/epaa/index _en.htm

KOM(2006) 13 endelig af 23.1.2006, Kommissionens meddelelse til Europa-Parlamentet og Radet om
en EF-handlingsplan for dyrebeskyttelse og dyrevelfaerd (2006-2010).

Europa-Parlamentets beslutning 2006/2046(INTI).

Heringen blev lanceret i december 2006 pa GD for Miljes websted:

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/background en.htm
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betragtning ved forslagets udarbejdelse og ved @ndringen og ajourferingen af
Kommissionens konsekvensanalyse.

Ekspertbistand
Relevante videnskabelige omrader

Eksperter i dyreforseg, forsegsdyrsvidenskab, naturvidenskab (navnlig biologi,
medicin, farmakologi, toksikologi og ekotoksikologi), dyrevelferd, etik, opdrettere
af forsegsdyr, teknikere og dyrleger, dyrepsykologer og eksperter i juridiske og
okonomiske sporgsmal vedrerende disse omrider blev adspurgt og kom med input.
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Metodevalg

Forslaget er baseret pd den bedste tilgengelige videnskabelige og tekniske viden.
Denne viden er samlet gennem omfattende heringer af interessenter, herunder
ekspertarbejdsgruppen, en offentlig internethering og gennem en ekstern
underspgelse af de foresldede foranstaltningers sociogkonomiske og
dyrevelferdsmassige konsekvenser. Der blev herudover stillet en raekke specifikke
videnskabelige spergsmal til Ekspertpanelet for Dyrs Sundhed og Velfaerd under Den
Europaziske Fodevaresikkerhedsautoritet og til dets forgaenger, Den Videnskabelige
Komité for Dyrs Sundhed og Trivsel (SCAHAW).

Vaesentligste organisationer/eksperter, der deltog i haringen

Heringen  omfattede  nationale = myndigheder,  industrisammenslutninger,
dyrevelferdsorganisationer, patientorganisationer, videnskabs- og
forskningsinstitutter, organisationer, der beskeftiger sig med 3R-principperne og
alternative  metoder, Det FEurop®iske Lagemiddelagentur, Det Fealles
Forskningscenter og andre instanser under Kommissionen, nationale myndigheder og
opdrattere af forsegsdyr i tredjelande samt mange andre sammenslutninger med bred
dekning i Europa.

Sammenfatning af modtaget og anvendt radgivning

Der er bred enighed om, at det nuverende direktiv er foreldet, og at det har resulteret
1 skaevvridning af det indre marked. Den teknisk-videnskabelige rddgivning dannede
grundlag for en raekke forelobige planlagte foranstaltninger. Disse foranstaltninger
blev dernast praesenteret under en omfattende hering, hvor de fik klar tilslutning fra
aktererne.

Nogle af de lgsningsmodeller, der blev fravalgt pd grund af den modtagne feedback,
var et krav om offentliggerelse af etiske vurderinger og systematisk efterfolgende
evaluering af alle projekter, der involverer brug af dyr. Det blev i stedet valgt at stille
krav om, at ansegeren skal fremlegge ikke-tekniske resuméer, og at der skal
foretages en efterfolgende evaluering baseret pd en konkret analyse af, om det er
ngdvendigt. Tanken om at oprette en EU-database med det formil at undga
unedvendig gentagelse af forseg blev desuden opgivet.

Aktorerne bakkede under heringen op om planerne om at sikre en fleksibel
mekanisme, hvor medlemsstaterne selv bestemmer, hvordan reglerne skal
gennemfores.

Der var bred enighed om, at det nuvarende direktiv ber revideres for at tage hojde
for de omhandlede vigtige aspekter og fastlegge felles mal og principper for hele
EU, og at medlemsstaterne selv skal vedtage de nermere bestemmelser pd det mest
hensigtsmessige administrative plan.

Konsekvensanalyse

Folgende overordnede leosningsmodeller, anfert nedenfor begyndende med den
mindst normative lesning, har vaeret overvejet:
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1) deregulering

2) fastholdelse af status quo

3) skarpelse af den geeldende lovgivning
4) frivillige aftaler 1 stedet for lovgivning.

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse, der kommer narmere ind pa
dette forslags sociogkonomiske konsekvenser og konsekvenser for dyrevelferden og
de specifikke lgsningsmodeller, der findes.

Situationen 1 EU er 1 dag karakteriseret ved meget forskellige og ulige
konkurrenceforhold for industrien og forskersamfundet. De storste ekonomiske
aktarer, der pdvirkes af det indre markeds funktion, er:

- kontraktforskningsinstitutter, der af omkostnings- eller ekspertisearsager udferer
dyreforseg for andre virksomheder

- virksomheder, der selv forsker i produktudvikling (f.eks. legemiddelproducenter og
kemiske virksomheder). Deres omkostningsstruktur varierer fra land til land, fordi
lovgivningen ikke er ens.

Universiteterne pavirkes ogsa af den made, det indre marked inden for dyreforseg
fungerer pa, eftersom de konkurrerer om forskningsstette fra industrien, deltager i
offentlige udbud og undertiden selv opretter afledte virksomheder eller afdelinger.

Kommissionens Udvalg for Konsekvensanalyse gennemgik konsekvensanalysen i
marts 2007. Den 16. marts 2007 kom udvalget med en udtalelse, hvori den pegede pa
folgende positive elementer: forseget pd at kvantificere fordele og omkostninger ved
hver enkelt losningsmodel og om muligt gere dem op i1 penge, inddragelse af
oplysninger om tredjelandes systemer til beskyttelse af forsegsdyr, undersogelse af
forbindelser med anden fallesskabslovgivning og tilfgjelse af en ordliste. Udvalgets
anbefalinger har fort til yderligere forbedring af de afsnit, der omhandler
problemerne pé det indre marked, muligheden for selvregulering, de kvalitative
fordele og brugen af standardmodellen for administrative omkostninger.

De arlige omkostninger forventes at stige med ca. 143,7 mio. EUR for EU-25. Tallet
omfatter yderligere administrative omkostninger pd ca. 45 mio. EUR é&rligt, navnlig
som folge af gget kontrol af projektansegninger samt flere dyr, flere inspektioner og
bedre statistikker.

Omkostningerne skal sammenholdes med fordelene for dyrevelferd, innovation og
videnskab og for samfundet med hensyn til eget offentlighed og gennemskuelighed.
Nér virksomhederne kan fa godkendt flere projekter vedrerende lovmessige forsog
ad gangen, vil det medfere stordriftsfordele og mindske deres gennemsnitlige
omkostninger ved denne type projekt. Der vil ogsd veare en positiv effekt for
medlemsstaternes godkendelsesorganer 1 form af mere fleksibel og effektiv
handtering af procedurer. Frister for vedtagelse af beslutninger om godkendelse vil
veare til gavn for industrien og den akademiske verden.
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Der er taget hensyn til en reekke forenklingsfordele, navnlig hvad angér godkendelse
af grupper af projekter, som vil reducere den administrative byrde vaesentligt.
Besparelserne forventes at blive pd ca. 22 mio. EUR arligt. Fordelene ved lavere
administrative omkostninger og farre unedvendige forseg blev i sig selv vurderet til
90 mio. EUR arligt. Disse fordele er dog ikke medregnet i de ansldede arlige
omkostninger.

3) FORSLAGETSRETLIGE ASPEKTER
Resumé af forslaget
- Direktivforslaget indeholder krav til:

— erhvervelse, opdraet, markning og hold af dyr, herunder krav om anbringelse og
pasning

— godkendelse og drift af virksomheder, der opdratter, leverer eller anvender dyr,
og inspektion af disse virksomheder

— godkendelse af personer, der anvender eller passer dyr, ferer tilsyn med eller er
ansvarlige for udformningen af projekter, der involverer dyr

— vurdering og godkendelse af projekter, der involverer dyr, samt efterfolgende
evaluering af dem

— valg og iverksattelse af forseg
— udvikling, validering, lovfastelse og iverksattelse af alternative tilgange

— gennemskuelighed, herunder krav om offentliggerelse af ikke-tekniske
projektoplysninger, nationale gennemferelsesbestemmelser og retningslinjer samt
rapportering om gennemforelsen og statistikker.

De specifikke foranstaltninger er forankret i de almindeligt anerkendte 3R-principper
(Replacement, Reduction, Refinement, dvs. erstatning, begraensning og forfining).
Med erstatning menes forsgget pa at erstatte forseg, der involverer levende dyr, med
alternativer uden brug af levende dyr, med begransning menes forsgget pd at
begranse det antal dyr, der benyttes til forseg, til det strengt nedvendige, uden at det
gar ud over de videnskabelige resultaters kvalitet, og med forfining menes
anvendelse af metoder, der sikrer, at dyrene paferes mindst mulig smerte og lidelse,
og at dyrenes pasning, behandling og leveforhold forbedres, séledes at de trives
bedre, samtidig med at der tages hensyn til dyrenes livserfaring.

Fad|esskabskontekst

Der findes fzllesskabsregler om evaluering og handtering af potentielle sundheds- og
sikkerhedsmaessige risici ved forskellige produkter og stoffer. I visse tilfeelde er det
nedvendigt at gere brug af dyreforseg for at vurdere disse risici. Det gaelder bl.a. for
leegemidler, kemikalier, pesticider og fodevare- og fodersikkerhed. Det er derfor
nedvendigt at tage hensyn til dyrevelfeerden, men det skal opvejes mod de potentielle
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alvorlige trusler mod menneskers og dyrs sundhed og miljeet, der skal underseges
narmere.

Retsgrundlag

Bestemmelserne 1 dette direktiv vedrerer harmoniseringen af det indre marked inden
for opdret, levering og anvendelse af dyr. Direktivet har derfor stadig hjemmel i EF-
traktatens artikel 95.

Subsidiaritetsprincippet
Forslaget er af folgende arsager i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet:

e Det Europziske Fallesskab kan med grundlag i EF-traktatens artikel 95 vedtage
foranstaltninger til indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser for at sikre det indre markeds funktion.

o Ifolge protokollen om dyrebeskyttelse og dyrevelfaerd, der er knyttet som bilag til
EF-traktaten, skal Det Europaiske Fallesskab og medlemsstaterne tage fuldt
hensyn til dyrs velfeerd, ndr Fellesskabets politikker inden for det indre marked og
forskning fastlegges og gennemfores.

e Nogle af de problemer, der er tale om, ligger bade inden for Fellesskabets og
medlemsstaternes ansvarsomrade, men problemer som dem, der skyldes forskelle
1 kravene til godkendelse og etisk vurdering og til dyrenes anbringelse og pasning,
kan ikke 1 tilstreekkelig grad leses af medlemsstaterne alene, fordi
medlemsstaterne selv gennem deres handlinger eller manglende handlinger har
veeret arsag til problemerne med skavvridning af det indre marked. Hvis
Fellesskabets regler ikke @ndres, vil skavvridningen af det indre marked
fortseette og maske forveerres.

Manglende fzllesskabsrammer, der kan danne afsat for nationale initiativer, har
resulteret i de aktuelle ulige vilkar for industrien og forskersamfundet.

Det har gjort det vanskeligt for virksomheder i lande med heje normer for
dyrevelferd at konkurrere, iser pd grund af prisforskelle og forskelle i
medlemsstaternes lovgivnings- og godkendelsesmaessige procedurer og kriterier, som
har medfort forskellige forsinkelser og projektomkostninger, utilfredsstillende
forhold for forskerne og hindringer for den horisontale mobilitet og mellem den
akademiske verden og den private sektor. Tilsvarende problemer gor sig galdende
for opdraettere og leveranderer af forsggsdyr.

Forslaget sigter mod at opstille felles principper, mél og foranstaltninger for alle
medlemsstaterne, sa der skabes rimelige og lige vilkar fremover.

Proportionalitetsprincippet
Forslaget er af folgende arsager i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet:
Med det foresldede direktiv fastsettes en rakke foranstaltninger, som skal

harmonisere praksis for anvendelse og pasning af dyr, der anvendes eller patenkes
anvendt til videnskabelige forseg, i overensstemmelse med EF-traktatens protokol
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om dyrevelfaerd. Det overlades i hej grad til medlemsstaterne at finde frem til de
bedst egnede specifikke foranstaltninger pa det mest hensigtsmassige administrative
plan og den relevante administrative infrastruktur. Det vil gore det muligt at tage
passende hensyn til serlige regionale og lokale forhold med hensyn til
sociogkonomiske og etiske aspekter.

Medlemsstaterne vealger selv, hvilke konkrete gennemferelsesforanstaltninger der
skal traeffes, og sikrer dermed en effektiv udnyttelse og videreudvikling af deres
administrative ressourcer, som ogsa kan vare bedst egnede til at stotte den lokale
industri og forskersamfundet. Som det fremgar af konsekvensanalysen, vil de
foreslédede foranstaltningers fordele for det indre marked og dyrevelferden overstige
omkostningerne. De endelige foranstaltninger er udformet med henblik pa at opna
balance mellem behovet for harmonisering, omkostninger og fleksibilitet af hensyn
til den lokale gennemforelse.

Medlemsstaterne vil kunne treffe strengere foranstaltninger end fastsat i direktivet,
forudsat at de opfylder kravene i EF-traktatens artikel 95, stk. 4.

Valg af retsakt
Foreslaet retsakt: direktiv.
Andre midler ville af folgende grund ikke vare hensigtsmessige:

En mere praeskriptiv retsakt sdsom en forordning vil vare for ufleksibel til at dekke
alle de lovordninger, som medlemsstaterne har udviklet gennem de seneste tyve ar.
Deregulering eller en ikke-bindende retsakt vil ikke lose de problemer, der er
forbundet med det nuvarende direktiv, og vil ikke kunne forhindre en yderligere
skevvridning af det indre marked.

4) BUDGETM ASSIGE KONSEKVENSER

Forslaget har ingen virkninger for Fallesskabets budget.

5) YDERLIGERE OPLY SNINGER

Fornyet gennemgang/r evision/udlgbsklausul
Forslaget indeholder en revisionsklausul.

Sammenligningstabel

Medlemsstaterne skal meddele Kommissionen de nationale bestemmelser til
gennemforelse af direktivet samt en sammenligningstabel over disse bestemmelser
og dette direktiv.

Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade

Den foresldede retsakt er relevant for EOQS og ber derfor omfatte hele Det
Europziske Okonomiske Samarbejdsomréde.
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2008/0211 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETSOG RADETSDIREKTIV
af[...]
om beskyttelse af dyr, der anvendestil videnskabelige for mal

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab, serlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg®,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget*,

efter proceduren i traktatens artikel 2517, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Dyrevelferden er en faellesskabsvaerdi, som er nedfeldet i protokollen om
dyrebeskyttelse og dyrevelfaerd, der er knyttet til traktaten.

(2) Den 23. marts 1998 vedtog Rédet afgerelse 1999/575/EF om indgéaelse pa
Fellesskabets vegne af den europziske konvention om beskyttelse af hvirveldyr, der
anvendes til forseg og andre videnskabelige formal*’. Fallesskabet anerkendte med
tiltreedelsen af denne konvention vigtigheden af at sikre beskyttelsen af og velferden
for dyr, der anvendes til videnskabelige formal, péd internationalt plan.

(3)  Den 24. november 1986 vedtog Radet direktiv 86/609/E@F*" med henblik pa at fjerne
forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og andre videnskabelige formal. Siden
vedtagelsen af dette direktiv er der opstaet yderligere forskelle mellem
medlemsstaterne. Nogle medlemsstater har vedtaget nationale
gennemforelsesforanstaltninger, som sikrer et hejt beskyttelsesniveau for dyr, der

2 EUTC[...]af[...],s. [...].

3 EUTC[...]af[...],s. [...].

# EUTC[...]af[...],s. [...].

» EUTC[...]af[...],s. [...].

26 EFT L 222 af 24.8.1999, s. 29.

= EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1. Endret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/65/EF (EUT

L 230 af 16.9.2003, s. 32).
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4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

anvendes til videnskabelige formal, mens andre kun anvender de mindstekrav, der er
fastsat i1 direktiv 86/609(EQF. Nearverende direktiv ber derfor indeholde mere
detaljerede regler med henblik pd at mindske disse forskelle og sikre et velfungerende
indre marked.

Europa-Parlamentet opfordrede i sin betenkning af [5. december] 2002 om direktiv
86/609/EQF Kommissionen til at foreleegge et forslag til et nyt direktiv med strengere
og mere gennemskuelige bestemmelser om dyreforsog.

Der er fremkommet ny videnskabelig viden om faktorer, der pavirker dyrs velfaerd, og
om dyrs evne til at opleve og give udtryk for smerte, lidelse, angst og varigt men. Det
er derfor nedvendigt at sikre en bedre velferd for dyr, der anvendes til videnskabelige
forsog, ved at hejne minimumsnormerne for beskyttelsen af disse dyr i
overensstemmelse med den seneste videnskabelige udvikling.

Det er nedvendigt at medtage specifikke hvirvellose dyr 1 dette direktivs
anvendelsesomrdde, da det er videnskabeligt dokumenteret, at de muligvis kan opleve
smerte, lidelse, angst og varigt men.

Dette direktiv ber ogsd omfatte embryoner og fostre fra hvirveldyr, da der er
videnskabelig dokumentation for, at embryoner og fostre i den sidste tredjedel af deres
udvikling har eget risiko for at opleve smerte, lidelse og angst, hvilket ogsd kan
indvirke negativt pd deres senere udvikling. Der er endvidere videnskabeligt beleg for,
at forsag med embryoner og fostre péd et tidligere udviklingsstadium kan medfere
smerte, lidelse, angst eller varigt men, hvis disse fostre og embryoner far lov til at
leve, efter at de har gennemgéet to tredjedele af deres udvikling.

Selv om det ber tilstrebes at erstatte brugen af levende dyr til forseg med andre
metoder, der ikke indebarer brug af levende dyr, vil det stadig vare nedvendigt at
anvende levende dyr for at beskytte menneskers og dyrs sundhed og miljoet.

Pasning og anvendelse af levende dyr til videnskabelige formal skal ske efter
internationalt vedtagne principper om erstatning, begrensning og forfining af sidanne
forseg. For at sikre, at dyr inden for Fellesskabet opdrattes, passes og anvendes til
forseg pa en made, der er forenelig med andre internationale normer og tredjelandes
normer, ber der systematisk tages hensyn til erstatning, begrensning og forfining ved
gennemforelsen af dette direktiv.

Dyr har en vardi 1 sig selv, som ber respekteres. Offentligheden er endvidere
bekymret over de etiske aspekter ved at anvende dyr til forseg. Dyrene ber derfor altid
behandles som folende vasener, og de ber kun benyttes til videnskabelige forseg pa
omréder, hvor det fremmer videnskaben og i sidste instans gavner menneskers eller
dyrs sundhed eller miljoet. Det ber forbydes at anvende dyr til videnskabelige forseg
pa andre omrader, der herer under Fellesskabets kompetence.

Principperne om erstatning, begraensning og forfining ber ivaerksattes ved streng
hierarkisk strukturering af kravet om anvendelse af alternative metoder. Er der ikke
fastsat en alternativ metode i1 Feallesskabets lovgivning, kan antallet af dyr begranses
ved at benytte andre metoder pd rimelig og praktisk méde og ved at iverksaztte
forsegsstrategier som brug af in vitro-metoder og andre metoder, der vil begrense og
forfine anvendelsen af dyr.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Valget af metoder og de arter, der skal benyttes, har direkte betydning for bade antallet
af anvendte dyr og deres velferd. Ved valget af metoder ber der derfor sigtes mod at
udvelge den metode, der kan fore til de mest relevante resultater, og som forventes at
fordrsage mindst smerte, lidelse eller angst. De udvalgte metoder ber involvere det
mindste antal dyr, der kreeves for at opnd statistisk palidelige resultater, og de arter,
der har den laveste neurofysiologiske folsomhed, og som giver den bedste
ekstrapolering til mélarterne.

De udvalgte metoder ber sd vidt muligt sikre, at endepunktet ikke er, at dyret der
under staerke lidelser som folge af forestdende ded. Der ber i stedet s& vidt muligt
fastsattes mere humane endepunkter baseret pd kliniske tegn, der viser, at deden er
forestdende, saledes at dyret kan aflives pd en human méde uden at skulle lide
yderligere.

Hvis et dyr aflives pa en uhensigtsmessig made, kan det fremkalde stor smerte, angst
og lidelse hos dyret. Det er ogsa vigtigt, at den person, der afliver dyret, er
tilstreekkelig kompetent. Dyrene ber derfor kun aflives af en person med tilladelse
hertil efter en human metode, der anses for hensigtsmassig for den pagaldende art.

Det er nadvendigt at sikre, at det ikke er til fare for den biologiske mangfoldighed at
anvende dyr til forseg. Udryddelsestruede arter ber derfor kun anvendes til forseg,
hvis det er strengt nedvendigt for at tilgodese vigtige biomedicinske formél samt
forskning med henblik pa bevarelse af disse arter.

Med den nuvarende videnskabelige viden er det stadig nedvendigt at anvende ikke-
menneskelige primater til forseg i forbindelse med biomedicinsk forskning. Som folge
af ikke-menneskelige primaters genetiske slaegtskab med mennesket og deres hejt
udviklede sociale feerdigheder er der serlige etiske og praktiske problemer forbundet
med deres anvendelse til videnskabelige forseg, nar det drejer sig om at opfylde deres
adfeerdsmaessige, miljomaessige og sociale behov 1 et laboratoriemilje. Offentligheden
er desuden meget bekymret over anvendelsen af ikke-menneskelige primater. Det ber
derfor kun vere tilladt at anvende ikke-menneskelige primater pa vigtige
biomedicinske omrdder, hvor det er til gavn for mennesker, og hvor der endnu ikke
findes alternative metoder, der kan anvendes 1 stedet, og kun hvis forsegene vedrerer
livstruende og invaliderende kliniske lidelser, der har vasentlig indflydelse pé
patienternes daglige livsforelse, eller udferes for at bevare den pagaeldende art af ikke-
menneskelige primater. Grundforskning pd nogle omrdder af de biomedicinske
videnskaber kan frembringe vigtig ny viden af betydning for mange livstruende og
invaliderende lidelser. Henvisningen til livstruende eller invaliderende kliniske lidelser
er fast terminologi i EF-lovgivningen, f. eks. i forordning 141/2000/EF, 1 direktiv
2001/20/EF, forordning 726/2004/EF og Kommissionens forordning 507/2006/EF.

Det bor kun vere tilladt at anvende store aber, der er menneskets nermeste slegtninge
med de sterkest udviklede sociale og adferdsmaessige faerdigheder, i forbindelse med
forskning, der har til formal at bevare disse arter, og 1 tilfaelde, hvor det er berettiget at
gribe ind over for livstruende eller invaliderende humane sygdomme, og hvor ingen
anden dyreart eller alternativ metode vil kunne opfylde formélet. Medlemsstater, der
gor sddanne behov gaeldende, ber foreleegge Kommissionen tilstreekkelige oplysninger
til, at den kan treffe afgerelse herom.
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(18)

(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

(24)

Indfangning af ikke-menneskelige primater i naturen er meget belastende for dyrene
og oger risikoen for skader og lidelser under indfangning og transport. Det ber snarest
muligt sikres, at kun dyr, der nedstammer fra dyr avlet i fangenskab, kan benyttes til
videnskabelige forseg, sa der efterhdnden gés bort fra indfangning af dyr til avlsformél
1 naturen. Virksomheder, der opdratter og leverer ikke-menneskelige primater, ber
derfor fastleegge en strategi, der bakker op om og fremmer de lebende bestrebelser for
at nd dette mal.

Der er behov for at opdratte visse arter af hvirveldyr, der anvendes til forseg, specielt
med henblik pa forseg, siledes at deres genetiske, biologiske og adfaerdsmaessige
baggrund er tilstrekkelig kendt af de personer, der udferer forsegene. Denne gor det
bade muligt at forbedre resultaternes videnskabelige kvalitet og palidelighed og at
mindske variationer, hvilket i1 sidste instans medferer ferre forseg og brug af faerre
dyr. Af hensyn til dyrenes velferd og bevaring ber der kun anvendes dyr, der er
indfanget i naturen, i de tilfeelde, hvor formalet med forsegene ikke kan opfyldes ved
brug af dyr, der er opdrettet specielt med henblik pa forseg.

Eftersom herrelose og vilde husdyrs baggrund er ukendt, og det er belastende for disse
dyr, at de indfanges og anbringes i en virksomhed, ber de ikke anvendes til forseg.

For at forbedre gennemskueligheden, gore det lettere at godkende projekter og udvikle
redskaber til kontrol af overholdelsen ber forsegene klassificeres efter
belastningsgraden, dvs. ud fra den smerte, lidelse og angst og det varige men, dyrene
forventes at blive udsat for. For at precisere, hvordan belastningsgraderne ber tildeles,
ber Kommissionen udarbejde kriterier med input fra de implicerede parter med
udgangspunkt i de eksisterende klassifikationer for belastningsgraden, der er i brug i
medlemsstaterne, og dem, der anbefales benyttet af internationale organisationer.

Der ber ud fra et etisk synspunkt vare en evre grense for, hvor megen smerte, lidelse
og angst dyrene mé paferes 1 forbindelse med videnskabelige forseg. Det ber derfor
forbydes at udfere forseg, der medferer intens smerte, lidelse eller angst og
sandsynligvis vil strekke sig over leengere tid. Der ber ved udarbejdelsen af et fzlles
rapporteringsformat tages hensyn til den konkrete belastningsgrad som oplevet af
dyret 1 stedet for den forudsagte belastningsgrad ved den etiske evaluering.

Antallet af dyr, der anvendes til forseg, ber begrenses ved at udfere forseg med
dyrene mere end en gang, hvis det ikke strider mod det videnskabelige mal eller
forringer dyrenes velfeerd. Hvis dyrene genanvendes, skal det imidlertid
sammenholdes med behovet for at minimere eventuelle negative virkninger for deres
velferd under hensyntagen til det enkelte dyrs livserfaring. Som felge af denne
eventuelle konflikt skal beslutninger om at genanvende dyr traeffes fra sag til sag og
begrenses til forseg, der i meget ringe udstraekning medferer smerte, angst og lidelse.

Ved forsegets afslutning treeffes den bedst mulige beslutning om, hvad der skal ske
med dyret, set i forhold til dyrevelferden og de potentielle risici for miljeet. Dyr, hvis
velfeerd vil vaere truet, ber aflives pd en human mide. Der hersker stor bekymring i
offentligheden over dyrenes skebne, og dyrene ber derfor i visse tilfelde udsettes i
naturen, og dyr som hunde og katte ber genhuses hos en familie. Hvis virksomhederne
tillader, at dyrene genhuses, er det vigtigt, at der treeffes foranstaltninger til passende
socialisering af disse dyr, for at de kan finde sig til rette i de nye omgivelser og for at
undga unedig belastning af dyrene og garantere borgernes sikkerhed.
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(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

(€1)

(32)

(33)

Veav og organer fra dyr benyttes til udvikling af in vitro-metoder. Medlemsstaterne
ber i1 overensstemmelse med begrensningsprincippet ivaerksatte programmer for
udveksling af organer og vav fra dyr, der aflives pa en human méade.

Forsegsdyrs velbefindende afth@nger 1 hej grad af kvaliteten og de faglige
kvalifikationer hos det personale, der forer tilsyn med forsegene, og hos dem, der
udferer forsegene eller forer tilsyn med de personer, der tager sig af den daglige
pasning af dyrene. For at sikre, at de personer, der omgés dyrene og udferer forsog
med dyr, er tilstreekkelig kvalificerede, ber disse aktiviteter kun udeves af personer,
der er godkendt af de kompetente myndigheder. Der ber isaer laegges vegt pa, at de
pageldendes kvalifikationer er og vedbliver med at vare tilstraekkelige, hvilket ber
godtgeres, inden disse personer godkendes eller godkendes pa ny.

Virksomhederne ber rdde over anleg og udstyr, der er egnet til at opfylde de
pageldende dyrearters krav til anbringelsesstedet og ger det muligt at udfere
forsogene effektivt og til mindst mulig gene for dyrene. Virksomhederne ber
godkendes af de kompetente myndigheder, inden de sattes i drift.

For at der lobende kan fores tilsyn med, om dyrenes behov opfyldes, ber der til enhver
tid vaere mulighed for passende veterinaer behandling, og hver virksomhed ber udpege
en medarbejder, der har ansvaret for dyrenes pasning og velfaerd.

Hensynet til dyrevelferden ber prioriteres hgjest i forbindelse med hold, opdrat og
anvendelse af dyr. Den enkelte virksomhed ber derfor oprette et uathangigt stdende
etisk organ, der primart skal fokusere pa den etiske debat inden for virksomheden,
skabe et velferdsklima og serge for verktejer til praktisk anvendelse og hurtig
implementering af de nyeste tekniske og videnskabelige resultater med hensyn til
principperne om erstatning, begraensning og forfining med det formal at forbedre
dyrenes trivsel hele livet igennem. Det stdende etiske organs beslutninger ber
dokumenteres behorigt og fremlagges under inspektioner.

De enkelte virksomheder ber fore detaljerede journaler over antallet af dyr og deres
oprindelse og skabne, for at de kompetente myndigheder kan kontrollere, om dette
direktiv overholdes.

For ikke-menneskelige primater med hejt udviklede sociale ferdigheder ber der fra
fodslen udarbejdes en individuel journal, der felger dem hele livet, for at de kan
passes, anbringes og behandles 1 overensstemmelse med deres individuelle behov og
serlige kendetegn.

De forhold, hvorunder dyrene anbringes, og deres pasning ber baseres pd de
pageldende arters specifikke behov og sarlige kendetegn.

Den 15. juni 2006 blev der som led 1 den fjerde multilaterale hering af parterne 1 den
europaiske konvention om beskyttelse af hvirveldyr, der anvendes til forseg og andre
videnskabelige formél, vedtaget en revideret udgave af bilag I, der indeholder
retningslinjer for anbringelse og pasning af forsegsdyr. Disse retningslinjer er
indarbejdet 1 Kommissionens henstilling 2007/526/EF af 18. juni 2007 om
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

retningslinjer for anbringelse og pasning af dyr, der anvendes til forseg og andre
videnskabelige formal®®.

Medlemsstaterne stiller forskellige krav til dyrenes anbringelse og pasning, hvilket
medvirker til at skaevvride det indre marked. Nogle af disse krav afspejler ikke
leengere den nyeste viden om, hvilken betydning dyrenes anbringelse og pasning har
for deres velferd og for de videnskabelige resultater af forsegene. Det er derfor
nedvendigt at fastsaette minimumskrav for anbringelse og pasning i dette direktiv.

Medlemsstaterne ber for at kontrollere, om dette direktiv overholdes, foretage mindst
to inspektioner om daret i hver virksomhed. For at sikre offentlighedens tillid og
fremme gennemskueligheden ber mindst én inspektion hvert ar veare uanmeldt.
Medlemsstaterne ber udarbejde programmer for faelles inspektioner for at skabe et
miljo baseret pa udveksling af god praksis og ekspertise.

For at hjelpe medlemsstaterne med at hdndhave dette direktiv ber Kommissionen i
givet fald kontrollere de nationale tilsynsordninger pd grundlag af resultaterne i de
nationale inspektionsrapporter. Medlemsstaterne ber rette op pé eventuelle svagheder,
der pévises 1 forbindelse med denne kontrol.

En grundig etisk vurdering af projekter, der involverer dyr, udger kernen i
projektgodkendelsen og ber sikre, at principperne om erstatning, begraensning og
forfining felges i forbindelse med disse projekter.

Det er ogsa bade af moralske og videnskabelige arsager vigtigt at serge for, at enhver
anvendelse af dyr vurderes omhyggeligt i forhold til den videnskabelige gyldighed,
nytteveerdien og relevansen af det forventede resultat af denne anvendelse. De
sandsynlige skadevirkninger for dyrene ber afvejes mod de forventede fordele ved
projektet. Der ber derfor foretages en uafhangig etisk vurdering som led i
godkendelsen af projekter, der indeberer brug af levende dyr. For at gennemfore en
effektiv etisk vurdering ber det ogsé vare muligt at foretage en passende bedemmelse
af brugen af nye videnskabelige forsegsteknikker, efterhanden som de udvikles.

I visse tilfelde er det pa grund af projektets art, de anvendte arter og sandsynligheden
for at opné de onskede projektmal nedvendigt at foretage en efterfolgende evaluering.
Eftersom projekter kan veere meget forskellige med hensyn til kompleksitet, lengde og
den tid det tager, for resultaterne foreligger, er det neadvendigt at tage fuldt hensyn til
disse aspekter, nar det besluttes, om der skal foretages en efterfolgende evaluering.

For at sikre, at offentligheden holdes underrettet, er det vigtigt, at der offentliggeres
objektiv information om projekter, hvor der anvendes levende dyr. Denne information
ber ikke udformes pd en sddan made, at det forer til tilsidesattelse af
ejendomsrettigheder eller afslering af fortrolige oplysninger. Brugervirksomheder ber
derfor udarbejde anonyme ikke-tekniske resuméer af disse projekter, der ogsa
beskriver resultater af eventuelle efterfolgende evalueringer, og offentliggere disse
resumeer.

For at imedega risici for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet bestemmes det 1
Fellesskabets lovgivning, at det ikke er tilladt at markedsfere stoffer og produkter, for
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

der er fremlagt passende data om deres sikkerhed og virkning. Nogle af disse krav kan
kun opfyldes ved hjelp af dyreforseg (i det folgende benevnt "lovmassige forseg").
Det er negdvendigt at traeffe serlige foranstaltninger for at ege brugen af alternative
tilgange og for at undga unedig gentagelse af lovmessige forseg. Medlemsstaterne ber
til det formél anerkende gyldigheden af forsegsdata, som er opndet ved hjelp af
forsegsmetoder, der er fastlagt 1 Faellesskabets lovgivning.

Det ber for at undgé unedvendigt administrativt arbejde og forbedre Feallesskabets
forsknings og industris konkurrenceevne gores muligt at godkende flere lovmaessige
forseg som led i en gruppegodkendelse, men uden at disse forseg unddrages etisk
vurdering.

Med henblik pd at sikre en effektiv behandling af godkendelsesanseggninger og
forbedre Feallesskabets forsknings og industris konkurrenceevne ber der fastsattes en
tidsfrist for, hvor leenge de kompetente myndigheder ma vere om at bedemme
projektforslag og traeffe beslutning om godkendelse af dem. Hvis kvaliteten af den
etiske vurdering ikke skal forringes, kan der vare brug for lengere tid til mere
komplekse projektforslag som folge af de fagomrdder, nye egenskaber og mere
komplekse teknikker, der indgér i det foresldede projekt. Det ber dog kun i
undtagelsestilfelde vaere muligt at forlenge fristerne for den etiske vurdering.

Hvor mange alternative metoder der findes, athanger i1 hoj grad af de fremskridt, der
gores inden for forskning 1 udvikling af alternativer. Fellesskabet har som led i sine
rammeprogrammer for forskning og teknologisk udvikling eget stotten til projekter,
der sigter mod at erstatte, begrense og forfine anvendelsen af dyr til forseg.
Kommissionen og medlemsstaterne ber derfor bidrage til udvikling og validering af
alternative tilgange for at forbedre Fellesskabets forskeres og industris
konkurrenceevne.

Det Europziske Center for Validering af Alternative Metoder, der herer under
Kommissionens Fealles Forskningscenter, koordinerer valideringen af alternative
tilgange inden for Fallesskabet. Behovet for udvikling af nye metoder, der kan
valideres, er imidlertid stigende. For at fastlegge de nedvendige mekanismer pé
medlemsstatsniveau ber hver medlemsstat oprette et referencelaboratorium for
validering af alternative metoder. Medlemsstaterne ber udpege referencelaboratorier,
der er autoriseret i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EF af
11. februar 2004 om tilnermelse af lovgivning om anvendelsen af principper for god
laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske
stoffer”, for at sikre, at resultaterne er sammenhengende og indbyrdes
sammenlignelige.

Der er brug for en sammenhangende tilgang til etisk vurdering og strategier for etisk
screening pd nationalt plan. Medlemsstaterne ber nedsatte nationale udvalg for
dyrevelferd og dyreetik, der kan radgive de kompetente myndigheder og
virksomhedernes stiende etiske organer med henblik pa at fremme principperne om
erstatning, begrensning og forfining. Netvarket af nationale udvalg for dyrevelfaerd
og dyreetik ber derfor medvirke til udveksling af bedste praksis pé fellesskabsplan.
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Den tekniske og videnskabelige udvikling inden for den biomedicinske forskning gér
hurtigt, og det samme gaelder kendskabet til de faktorer, der pavirker dyrevelferden.
Det er derfor nadvendigt at treffe bestemmelse om revision af dette direktiv. Der ber i
forbindelse med en sédan revision primart fokuseres pd muligheden for at erstatte
brugen af dyr og navnlig af ikke-menneskelige primater under hensyntagen til den
videnskabelige udvikling.

De nedvendige foranstaltninger til gennemfoerelse af dette direktiv ber vedtages i
overensstemmelse med Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de narmere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen™’.

Kommissionen ber navnlig gives befojelse til at opstille kriterier for klassificeringen
af forseg og til at tilpasse bilag II-VII til den videnskabelige og tekniske udvikling. Da
der er tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vasentlige
bestemmelser i dette direktiv, herunder ved at supplere det med nye ikke-vasentlige
bestemmelser, skal foranstaltningerne vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol
1 artikel 5a 1 afgerelse 1999/468/EF.

Medlemsstaterne ber fastsette regler om sanktioner for overtreedelse af
bestemmelserne 1 dette direktiv og sikre, at de hdndhaves. Disse sanktioner ber vare
effektive, std i rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskrekkende virkning.

Direktiv 86/609/EQF ber derfor ophaves.

Efterfolgende tildeling af projektgodkendelse, der er til gavn for dyrevelferden, og de
tilknyttede administrative omkostninger accepteres kun 1 forbindelse med
igangverende langsigtede projekter. Det er derfor nedvendigt at fastsatte
overgangsbestemmelser for igangverende kort- og mellemfristede projekter for at
undgd behovet for en efterfolgende tildeling af projektgodkendelse, der kun har
begransede fordele.

Malet for dette tiltag, som er at harmonisere lovgivningen om anvendelse af dyr til
videnskabelige formél, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne alene
og kan pa grund af dets omfang og virkninger bedre opfyldes pd fallesskabsplan.
Fallesskabet kan derfor treffe foranstaltninger 1 overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gér dette direktiv ikke ud over, hvad der
er ngdvendigt for at nd disse mél -
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL |
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Formal

Dette direktiv fastsetter foranstaltninger til beskyttelse af dyr, der anvendes eller patenkes
anvendt til videnskabelige formal.

Det indeholder i dette gjemed regler om:

1) erstatning og begraensning af anvendelse af dyr til forseg og forfining af
opdrat, anbringelse, pasning og anvendelse af dyr til forseg

2)  dyrs oprindelse, opdrat, maerkning, pasning og anbringelse
3)  opdratter-, leverander- og brugervirksomheders drift
4)  vurdering og godkendelse af projekter, der involverer brug af dyr til forseg.
Artikel 2
Anvendel sesomrade

1. Dette direktiv gelder for dyr, der anvendes eller patenkes anvendt til forseg, og dyr,
der opdrattes specielt med henblik pa at anvende deres organer eller vav til
videnskabelige formal.

Selv om et dyr, der anvendes til forseg, som folge af vellykket brug af anestetika,
analgetika eller andre metoder ikke paferes smerte, lidelse, angst eller varigt men,
udelukkes det ikke fra dette direktivs anvendelsesomrade.

2. Dette direktiv geelder for felgende dyr:

a) levende ikke-menneskelige hvirveldyr, herunder larveformer, der ernarer
sig selv, og embryoner eller fostre regnet fra den sidste tredjedel af deres
normale udvikling

b) levende hvirvellgse dyr, herunder larveformer, der ernarer sig selv, inden
for de arter, der er opfort 1 bilag I.

3. Dette direktiv gaelder for dyr, der anvendes til forseg, og som befinder sig péd et
tidligere udviklingsstadium end anfert 1 litra a), hvis dyret far lov til at leve videre
efter dette udviklingsstadium, og det er sandsynligt, at det vil opleve smerte, lidelse
eller varigt men, efter at det har ndet dette udviklingsstadium.

4. Dette direktiv geelder ikke for:
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a)  praktisk eller klinisk veteriner virksomhed og afprevning af ikke-
forsegsmassig karakter

b)  virksomhed i forbindelse med almindelig husdyravl
c)  virksomhed, der primeert sigter mod markning af et dyr.

d)  ikke-invasive metoder

5. Dette direktiv indskraenker ikke anvendelsen af Radets direktiv 76/768/EQF om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler.

Artikel 3
Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1)  "forseg": enhver brug af et dyr til forseg eller andre videnskabelige formél med
kendt eller ukendt udfald, som kan pafere dyret smerte, lidelse, angst eller
varigt men, herunder alle handlinger, der er bestemt til eller sandsynligvis vil
medfore fodsel af et dyr i en sddan tilstand eller udvikling af nye
genmodificerede dyrestammer.

2)  "projekt": et arbejdsprogram, der har et bestemt videnskabeligt formal og
involverer et eller flere forsog

3) "virksomhed": et anlaeg, en bygning, en gruppe af bygninger eller andre
lokaler, herunder steder, der ikke er helt tillukket eller tildaekket, samt mobile
anleg

4)  "opdrettervirksomhed": en virksomhed, hvor der opdraettes dyr med henblik pa
at anvende dem til forseg eller pd at anvende deres vav eller organer til
videnskabelige forméal

5)  '"leverandervirksomhed": en virksomhed, bortset fra opdrettervirksomheder,
hvorfra der leveres dyr med henblik péd at anvende dem til forseg eller pé at
anvende deres vav eller organer til videnskabelige formél

6)  "brugervirksomhed": en virksomhed, hvor der anvendes dyr til forseg.

Artikel 4
Erstatning, begramsning og forfining
1. Hvis der findes en forsegsmetode, som ikke involverer brug af dyr, og som kan
anvendes i stedet for et forseg, skal medlemsstaterne sikre, at den alternative metode
anvendes.

Medlemsstaterne serger for, at antallet af dyr, der anvendes til forseg, begraenses

mest muligt, uden at det tilsidesetter projektets mal.
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3. Medlemsstaterne serger for, at der sker en forfining inden for opdreet, anbringelse og
pasning og af forsegsmetoder, saledes at eventuel smerte, lidelse, angst eller varigt
men for dyrene undgas eller begraenses mest muligt.

Artikel 5
Formal med forsgg

Der kan kun iverksattes forsog med folgende formal:

1)  grundforskning med henblik pa at tilvejebringe ny viden inden for biologi og
adferdsvidenskab
2)  implementeringsforskning eller anvendt forskning med et af folgende mél:

a) undgdelse, forebyggelse, diagnosticering eller behandling af sygdomme,
dérlig sundhedstilstand eller anden abnormitet eller virkningerne deraf
hos mennesker, dyr eller planter

b)  vurdering, pavisning, justering eller forandring af fysiologiske tilstande
hos mennesker, dyr eller planter

3) udvikling og fremstilling af eller kvalitets-, effektivitets- og sikkerhedskontrol
med leegemidler, fodevarer, foder og andre stoffer eller produkter med et af de i
nr. 2 anferte mal

4)  beskyttelse af det naturlige miljo af hensyn til menneskers og dyrs sundhed
eller velferd

5)  forskning med henblik pa bevarelse af en art

6) videregidende uddannelse

7)  retsmedicinske undersagelser.

Artikel 6
Humane aflivningsmetoder
1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at aflivning af dyr foretages af en godkendt

person inden for en godkendt virksomhed og péferer dyret mindst mulig smerte,
lidelse og angst og med hensyn til de arter, der er navnt i bilag V, ved brug af en
passende human aflivningsmetode, jf. dette bilag.

I forbindelse med feltundersggelser er det dog muligt at aflive dyr uden for en
godkendt virksomhed.

2. De kompetente myndigheder kan dispensere fra bestemmelserne i stk. 1, hvis der er
videnskabeligt beleg for, at formdlet med det pageldende forseg ikke kan opfyldes
ved brug af en human aflivningsmetode.

3. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis det af hensyn til dyrevelfeerden er nedvendigt at
aflive et dyr i en nedsituation.
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Medlemsstaterne traeffer bestemmelse om, hvilke nedsituationer der er omhandlet af

det forste afsnit.

KAPITEL 11

BESTEMMELSER OM ANVENDEL SE AF VISSE DYR

TIL FORSEG

Artikel 7

Udryddelsestruede arter bortset fra ikke-menneskelige primater

De udryddelsestruede arter, der er opregnet i bilag A til Radets forordning (EF) nr.
338/97°!, ma ikke anvendes til forseg, medmindre disse forseg opfylder folgende

betingelser:

a)

b)

forsoget foretages med et af de formal, der er naevnt i artikel 5, stk. 2,
litra a), stk. 3 eller stk. 5

der er videnskabeligt beleg for, at forsegets formél ikke kan opfyldes
ved brug af andre arter end dem, der er opregnet i dette bilag.

Denne artikel gaelder ikke for arter af ikke-menneskelige primater.

Artikel 8
| kke-menneskelige primater

Ikke-menneskelige primater mé ikke anvendes til forseg, medmindre disse forsog
opfylder folgende betingelser:

a)

b)

Uanset stk

forsoget foretages med et af de formal, der er nevnt i artikel 5, nr. 1, nr.
2, litra a), og nr. 3, og gennemferes med henblik pd undgéelse,
forebyggelse, diagnose eller behandling af livstruende eller invaliderende
kliniske lidelser hos mennesker, eller med det formal, der er navnt i
artikel 5, nr. 5

der er videnskabeligt beleg for, at forsegets formal ikke kan opfyldes
ved brug af andre arter end ikke-menneskelige primater.

. 1 ma ikke-menneskelige primater ikke bruges 1 forseg, dog med

forbehold af anvendelse af beskyttelsesklausulen i artikel 50.

Artikel 9
Dyr indfanget i naturen

Dyr, der er indfanget 1 naturen, mé ikke anvendes til forseg.
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De kompetente muligheder kan dispensere fra bestemmelserne i stk. 1, hvis der er
videnskabeligt belaeg for, at formalet med det pageldende forseg ikke kan opfyldes
ved brug af et dyr, der er opdrettet til forsegsbrug.

Artikel 10
Dyr opdradtet til forsggsbrug

Medlemsstaterne drager omsorg for, at dyr af de arter, der er opregnet i bilag I, kun
ma anvendes til forseg, hvis de er opdrattet til forsegsbrug.

Med virkning fra de datoer, der er angivet i bilag III, skal medlemsstaterne dog sikre,
at de ikke-menneskelige primater, der er opregnet i dette bilag, kun ma anvendes til
forseg, hvis de nedstammer fra ikke-menneskelige primater, der er avlet i
fangenskab.

De kompetente myndigheder kan dispensere fra bestemmelserne i stk. 1, hvis det er
videnskabeligt begrundet.

Artikel 11
Herrelgse og vilde husdyr

Herrelose og vilde husdyr mé ikke anvendes til forseg.

KAPITEL I11
FORSGG

Artikel 12
Forsag

Medlemsstaterne serger for, at forseg altid finder sted 1 brugervirksomhederne.

Den kompetente myndighed kan dispensere fra bestemmelsen i forste afsnit, hvis det
er videnskabeligt begrundet.

Der md kun udferes forseg i tilknytning til et projekt.
Artikel 13
Metoder, der anvendestil forseg

Medlemsstaterne sikrer, at der ikke udferes forseg, hvis der i1 henhold til
Fellesskabets lovgivning kan benyttes en anden videnskabeligt tilfredsstillende
metode eller forsegsstrategi, der ikke medferer anvendelse af dyr, for at opnd de
tilstraebte resultater.

Findes der ikke en sddan metode, m4 der ikke udferes forseg, hvis der pé rimelig og
praktisk méide kan benyttes en videnskabeligt tilfredsstillende metode eller
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forsegsstrategi, herunder computerstottede metoder, in vitro-metoder og andre
metoder, der ikke medferer anvendelse af dyr, for at opna de tilstraebte resultater.

Ved valget af forsegsformer skal veelges sidanne, hvortil der anvendes sa fa dyr som
muligt, hvortil der anvendes dyr med den laveste neurofysiologiske folsomhed, samt
former, som forarsager mindst smerte, lidelse, angst eller varigt men, og som giver
storst sandsynlighed for tilfredsstillende resultater.

Deadsfald skal s& vidt muligt ikke vaere endepunktet for et forseg, og der skal i stedet
fastsettes tidlige og humane endepunkter. Kan det ikke undgds, at endepunktet er
dedsfald, skal forseget tilrettelaegges, sa det resulterer i, at sa fa dyr som muligt der.

Artikel 14
Bedovelse

Medlemsstaterne drager omsorg for, at alle forseg udferes under universel eller lokal
bedovelse.

Uanset bestemmelsen 1 stk. 1 kan der i1 folgende tilfelde udferes forseg uden
bedovelse:

a) hvis bedovelse skennes at vere mere traumatisk for dyret end selve
forsaget

b) hvis bedevelse er uforenelig med forsegets formdl, og forseget ikke
resulterer i alvorlige lesioner, der kan péfere staerk smerte.

Udferes forseget uden bedevelse, skal der anvendes analgetika eller andre egnede
metoder for at sikre, at smerte, lidelse og angst, der ikke kan undgas, begranses mest
muligt.

Medlemsstaterne drager omsorg for, at dyrene ikke gives leegemidler, der forhindrer
dem i at give udtryk for smerte, uden ogsd at modtage passende anastetika eller
analgetika.

Der skal i sa fald fremlaegges videnskabelig dokumentation med narmere
oplysninger om den anastetiske eller analgetiske behandling.

Dyr, der fér steerke smerter, nir bedevelsen er ophert, behandles med forebyggende
og postoperative analgetika eller med andre relevante smertestillende midler, hvis det
er foreneligt med forsggets formdl. Er behandling med analgetika ikke mulig, aflives
dyret straks pa en human made.

Artikel 15
Klassificering af forsag efter belastningsgraden

Medlemsstaterne sorger for, at alle forseg klassificeres som "ikke eller let

belastende", "moderat belastende", "betydeligt belastende" eller "terminale" ud fra
varigheden og intensiteten af en eventuel smerte, lidelse og angst og et eventuelt
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varigt men, indgrebenes hyppighed, manglende opfyldelse af etologiske behov og
anvendelse af anastetika og/eller analgetika.

Medlemsstaterne seorger for, at der ikke udferes forseg, som er klassificeret som
"betydeligt belastende", hvis de vil kunne medfere langvarig smerte, lidelse eller
angst.

Forseg, der udferes under universel bedevelse, og hvorefter dyret ikke har mulighed
for at vagne op igen og derfor aflives pd en human made, klassificeres som
"terminale".

Kommissionen opstiller kriterier for klassificering af forseg.

Disse foranstaltninger, der har til formdl at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i
dette direktiv ved at supplere det [senest 18 maneder efter dette direktivs
ikrafttraaden], skal vedtages efter den forskriftsprocedure med kontrol, der henvises
til 1 artikel 51, stk. 3.

Artikel 16
Genanvendel se

Medlemsstaterne drager omsorg for, at et dyr, der allerede har veret anvendt til et
forseg, nar det ogsd er muligt at anvende et andet dyr, der ikke tidligere har
medvirket 1 et forseg, kun anvendes til et nyt forseg, hvis alle nedenstiende
betingelser er opfyldt:

a)  det tidligere forseg var klassificeret som "ikke eller let belastende"

b)  det er godtgjort, at dets almindelige sundhedstilstand og velbefindende er
fuldt genoprettet

c) det nye forseg er klassificeret som "ikke eller let belastende" eller
"terminalt".

Uanset bestemmelserne i stk. 1 kan den kompetente myndighed, hvis det er
videnskabeligt begrundet, tillade, at et dyr genanvendes, hvis dyret efter et forseg,
der har medfert intens smerte, angst eller tilsvarende lidelse, ikke anvendes mere end
én gang, og det nye forseg er klassificeret som "ikke eller let belastende" eller som
"terminalt".

Artikel 17
Forsagets afslutning

Et forseg anses for afsluttet, nar der ikke skal gores flere iagttagelser i1 forbindelse
med dette forseg, eller nér det for nye genmodificerede dyrestammers vedkommende
er videnskabeligt bevist, at der ingen skadevirkninger er for dyrene.

Ved forsegets afslutning beslutter en dyrlege eller anden kompetent person, om
dyret skal holdes i live eller aflives pa en human made.
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3. Dyret aflives, hvis det fortsat vil kunne fa varige smerter eller komme i en varig
angsttilstand.

4. Safremt et dyr skal holdes i live, skal det have den pleje og anbringes under de
forhold, som dets sundhedstilstand kraever, under tilsyn af en dyrlege eller anden
kompetent person.

Artikel 18
Udveksling af organer og vaey
Medlemsstaterne iverksatter programmer for udveksling af organer og vav fra dyr, der
aflives pa en human méde.
Artikel 19
Udsagning og genhusning af dyr

Medlemsstaterne kan tillade, at dyr, der anvendes eller patenkes anvendt til forseg, udsettes i
naturen eller genhuses, hvis felgende betingelser er opfyldt:

a)  dyrets sundhedstilstand tillader det
b)  der er ingen fare for folkesundheden eller miljoet

c) der er gjort alt for at sikre dyrets velbefindende.

KAPITEL IV
GODKENDEL SE

Afsnit 1
Godkendelse af personer

Artikel 20
Godkendel se af personer

l. Medlemsstaterne serger for, at personer godkendes af den kompetente myndighed,
for de varetager folgende funktioner:

a)  udferelse af forseg med dyr, herunder aflivning af dyr pa en human méde
b)  overvagning eller udformning af forseg og projekter

c) tilsyn med de personer, der passer dyrene.
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Medlemsstaterne serger for, at de personer, der er navnt i stk. 1, skal have den
fornedne uddannelse og godtgere, at de har de kraevede kvalifikationer, for at kunne
godkendes.

De personer, der varetager funktionerne i stk. 1, litra b), skal have modtaget
undervisning i en videnskabelig disciplin, som er relevant for det arbejde, der
foretages, og veaere i stand til at omgas og passe de pageldende arter.

Alle godkendelser af personer tildeles for en begrenset periode pa hejst fem éar.
Medlemsstaterne serger for, at godkendelser af personer kun fornys, hvis det
godtgeres, at de har de kraevede kvalifikationer.

Medlemsstaterne offentligger pd baggrund af de faktorer, der er anfort i1 bilag VI, de
uddannelsesmassige minimumskrav og kravene til, hvordan de kraevede
kvalifikationer opnas, opretholdes og dokumenteres.

Afsnit 2
Krav til virksomheder

Artikel 21
Godkendel se af virksomheder

Medlemsstaterne sorger for, at alle opdretter-, leverander- og brugervirksomheder
godkendes af eller registreres hos den kompetente myndighed.

Virksomhederne godkendes kun, hvis de er blevet kontrolleret af den kompetente
myndighed, og det er fastsldet, at de overholder kravene i dette direktiv.

Det skal fremga af godkendelsen, hvilken type virksomhed der er tale om, og hvilken
person der har ansvaret for virksomheden og for overholdelsen af bestemmelserne i
dette direktiv.

Artikel 22
Suspension og inddragel se af godkendelse

Hvis en virksomhed ikke lengere overholder kravene i dette direktiv, suspenderes
eller inddrages dens godkendelse af den kompetente myndighed.

Medlemsstaterne sikrer, at det ikke forringer velferden for de dyr, der huses i
virksomheden, at godkendelsen suspenderes eller inddrages.

Artikel 23
Krav til anlaay og udstyr

Medlemsstaterne serger for, at alle opdratter-, leverander- og brugervirksomheder
rdder over anleg og udstyr, der er egnet til de dyrearter, der huses, og til udferelsen
af de forseg, der métte foretages der.
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De anleg og det udstyr, der er naevnt i stk. 1, skal vare udformet, konstrueret og
fungere pd en sddan made, at det sikres, at forsegene foretages sa effektivt som
muligt med det formal at opnd homogene resultater med det mindst mulige antal dyr
og med mindst mulig smerte, lidelse, angst eller varigt men til folge.

Artikel 24
Krav til virksomhedernes personale

P& hver opdretter-, leverander- og brugervirksomhed skal der vere et tilstrekkeligt antal
uddannede medarbejdere, herunder som minimum:

1)

2)

DA

personer, der er ansvarlige for velferden og pasningen af de dyr, der opdreattes,
holdes eller anvendes pé virksomheden, og som serger for:

a) at det personale, der omgas dyrene, har adgang til oplysninger om de
specifikke arter, der huses 1 virksomheden

b)  at projekter udferes i overensstemmelse med projektgodkendelsen

c) at forseg, der medforer, at et dyr unedigt paferes angst, smerte eller lidelse,
bringes til opher

d) at der ved tilsides®ttelse af projektgodkendelsen treffes de nedvendige
foranstaltninger til at rette op herpa, og at disse foranstaltninger registreres og
rapporteres til det stdende etiske organ

en udpeget dyrlege med speciale i forsegsdyr, som péalaegges radgivende opgaver
med hensyn til dyrenes velferd og behandling.
Artikel 25
Stdende etisk organ

Medlemsstaterne sorger for, at hver opdratter-, leverander- og brugervirksomhed
opretter et stiende etisk organ.

Det staende etiske organ skal besta af den udpegede dyrlege, den/de personer, der er
ansvarlige for dyrenes velferd og pasning pa virksomheden, og for
brugervirksomheders vedkommende et medlem med videnskabelig baggrund.

Artikel 26
Det stdende etiske organs opgaver
Det staende etiske organ skal:
a)  yde etisk rddgivning til det personale, der omgés dyrene, om spergsmal,
der vedrerer dyrenes velferd med hensyn til deres erhvervelse,

anbringelse, pasning og anvendelse

b) radgive virksomhedens ansatte om, hvordan de skal anvende kravet om
erstatning, begraensning og forfining, og holde dem orienteret om den
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seneste tekniske og videnskabelige udvikling inden for anvendelsen af
disse krav

c) fastlegge og ajourfore interne driftsprocesser med hensyn til
overvagning, rapportering og opfelgning vedrerende velferden for de
dyr, der huses eller anvendes i virksomheden

d) arligt gennemga alle projekter, der strekker sig over mere end 12
maneder, med serligt fokus pa:

— hvor mange dyr og hvilke arter og livsstadier der er anvendt i
lobet af det foregaende ar

— begrundelsen for, hvor mange dyr og hvilke arter og livsstadier
der er behov for det efterfelgende ar

— anvendelse af humane aflivningsmetoder, og hvordan der er
taget hensyn til den nyeste udvikling inden for anvendelse af
dyr til forseg

e) med udgangspunkt i den gennemgang, der er naevnt i litra d), eller i
tilfelde af afvigelser fra projektgodkendelsen undersoge, om der skal
soges om @ndring eller fornyelse af projektgodkendelsen

f)  rddgive om genhusningsplaner, navnlig med hensyn til passende
socialisering af de dyr, der skal genhuses.

Medlemsstaterne serger for, at der feres journaler over den radgivning, som det
staende etiske organ har ydet til virksomheden, og over de beslutninger, der er truffet
1 forbindelse med denne radgivning.

Journalerne stilles efter anmodning til radighed for den kompetente myndighed.

Artikel 27
Avisstrategi for ikke-menneskelige primater

Medlemsstaterne sikrer, at virksomheder, der opdretter og leverer ikke-
menneskelige primater, har udarbejdet en strategi for at ege den andel af dyrene, som
nedstammer fra ikke-menneskelige primater, der er avlet i fangenskab.

Virksomheder, der erhverver ikke-menneskelige primater, skal efter anmodning
godtgere over for den kompetente myndighed, at den virksomhed, dyrene er
erhvervet fra, har en avlsstrategi.

Artikel 28
Genhusningsplan

Hvis medlemsstaterne tillader genhusning som omhandlet i artikel 20, skal de opdratter-,
leverander- og brugervirksomheder, hvorfra dyrene skal genhuses, udarbejde en
genhusningsplan, der sikrer, at de pagaldende dyr socialiseres.
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Artikel 29
Journaler over dyr

Medlemsstaterne serger for, at alle opdratter-, leverander- og brugervirksomheder
forer journal over:

a) antallet og arten af dyr, der opdreattes, erhverves, leveres, udsattes eller
genhuses

b)  dyrenes oprindelse, herunder om de er avlet til forsegsbrug
c) den dato, hvor dyrene er erhvervet, leveret, udsat eller genhuset

d) leverandervirksomhedens navn og adresse og datoen for dyrenes
ankomst

e) navn og adresse pd modtageren af dyrene

f)  antallet og arten af dyr, der er dede eller aflivet pad en human mide pa
virksomheden.

Journalerne 1 stk. 1 opbevares 1 mindst tre ir og forelegges efter anmodning for den
kompetente myndighed.
Artikel 30

Oplysninger om hunde, katte og ikke-menneskelige primater

Medlemsstaterne sorger for, at alle opdretter-, leverander- og brugervirksomheder
registrerer folgende oplysninger om hver hund, kat og ikke-menneskelig primat:

a) identitet
b)  fodested
c) omdyret er avlet til forsegsbrug

d)  hvis der er tale om en ikke-menneskelig primat, om denne nedstammer
fra ikke-menneskelige primater, der er avlet 1 fangenskab.

Hver ikke-menneskelig primat skal have en individuel journal, der folger den hele
livet igennem.

Journalen, der udarbejdes ved fedslen, skal indeholde narmere avlsmassige,
medicinske og sociale oplysninger om det enkelte dyr.

Oplysningerne i stk. 1 opbevares i mindst tre &r efter dyrets ded og forelegges efter
anmodning for den kompetente myndighed.
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Artikel 31
Maakning

Hver hund, kat eller ikke-menneskelig primat pd en opdratter-, leverander- eller
brugervirksomhed skal undtagen i de 1 stk. 2 omhandlede tilfelde inden
fravenningen forsynes med et individuelt identifikationsmerke pa den mindst
smertefulde méde.

Nar en hund, kat eller ikke-menneskelig primat inden fraveenningen overferes fra en
virksomhed til en anden, og det af praktiske grunde ikke er muligt at maerke den
forinden, skal der af modtagervirksomheden fores en fuldstendig journal, iseer med
angivelse af dyrets moder, indtil dyret er maerket.

Nar en umarket hund, kat eller ikke-menneskelig primat modtages for forste gang af
en virksomhed, skal den merkes s& hurtigt som muligt.

Virksomheden skal efter anmodning fra den kompetente myndighed oplyse, hvorfor
dyret ikke er maerket.

Artikel 32
Pasning og anbringelse

Medlemsstaterne skal, for s& vidt angar dyrenes pasning og de forhold, hvorunder de
anbringes, drage omsorg for:

a) at alle dyr anbringes i passende omgivelser og under forhold, der giver
dem 1 det mindste en vis bevagelsesfrihed, og som er forsvarlige for
deres sundhedstilstand og velbefindende, samt at de far foder, vand og
pasning, der opfylder samme formal

b)  at dyrenes muligheder for at tilfredsstille deres fysiologiske og etologiske
behov begranses mindst muligt

c) at de fysiske vilkdr, under hvilke dyrene opdrettes, holdes eller
anvendes, kontrolleres dagligt

d) at dyrenes velbefindende og sundhedstilstand iagttages af en kompetent
person med henblik pa at undgd smerte og unedig lidelse, angst eller
varigt men

e) at der treeffes foranstaltninger til at sikre, at alle konstaterede mangler
eller lidelser athjelpes hurtigst muligt.

Med henblik pa stk. 1, litra a) og b), anvender medlemsstaterne de standarder for
pasning og anbringelse, der er fastsat i bilag IV, med virkning fra de datoer, der er
angivet 1 dette bilag.

Medlemsstaterne kan dispensere fra bestemmelsen 1 stk. 2 for at tilgodese
dyrevelfaerden.
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Afsnit 3
| nspektioner

Artikel 33
National e inspektioner

Medlemsstaterne sorger for, at alle opdretter-, leverander- og brugervirksomheder
inspiceres for at sikre, at virksomhederne overholder dette direktiv.

Den kompetente myndighed foretager nationale inspektioner mindst to gange om
aret.

Mindst en af disse inspektioner skal veere uanmeldt.

Medlemsstaterne serger for, at inspektionerne i1 hyppighed og omfang svarer til det
antal dyr og de dyrearter, der huses, virksomhedens tidligere overholdelse af dette
direktiv og for brugervirksomheders vedkommende, hvor mange og hvilke typer
projekter der iveerksattes 1 disse virksomheder.

Alle inspektionsrapporter opbevares i mindst fem ar.

Medlemsstaterne serger for, at der findes en passende infrastruktur med et
tilstreekkeligt antal uddannede inspektorer, der kan foretage inspektionerne.

Medlemsstaterne udarbejder programmer for falles inspektioner med deltagelse af
flere medlemsstater.

Artikel 34
Kontrol med national e inspektioner

Kommissionen kan foretage kontrol af infrastrukturen og de nationale inspektioner,
der finder sted i medlemsstaterne.

Den medlemsstat, hvor kontrollen finder sted, yder Kommissionens eksperter enhver
bistand, der er nedvendig for, at de kan udfere deres opgaver. Kommissionen
underretter den pagaldende medlemsstats kompetente myndighed om resultatet af
den foretagne kontrol.

Den pageldende medlemsstats kompetente myndighed traeffer de fornedne
foranstaltninger i betragtning af resultaterne af den foretagne kontrol.
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Afsnit 4
Krav til projekter

Artikel 35
Godkendel se af projekter

Medlemsstaterne sikrer, at der ikke ivarkseattes projekter uden forudgaende
godkndelse fra den kompetente myndighed.

Projektet godkendes kun, hvis der foreligger en positiv etisk vurdering fra den
kompetente myndighed.
Artikel 36
Ansggning om projektgodkendel se

Brugervirksomheden skal indgive en ansegning om projektgodkendelse, der
indeholder folgende:

a)  projektforslaget
b) et ikke-teknisk projektresumé
c)  oplysninger om de faktorer, der er anfort 1 bilag VII.

Medlemsstaterne kan frafalde kravet i stk. 1, litra b) og tillade brugervirksomheden
at indgive et reduceret projektforslag, der kun omfatter den etiske vurdering og
elementerne 1 artikel 41, stk. 2, forudsat at projektet kun omfatter forseg, der er
klassificeret som "ikke eller let belastende" og ikke involverer ikke-menneskelige
primater.

Artikel 37
Etisk vurdering
Den etiske vurdering skal atklare, om projektet opfylder folgende kriterier:
a)  projektet er videnskabeligt begrundet eller lovkravet
b)  projektets formal berettiger anvendelsen af dyr

c) projektet er tilrettelagt sdledes, at forsggene kan udferes pad den mest
humane og miljoevenlige méde.

Den etiske vurdering skal navnlig omfatte folgende:

a) en vurdering af projektets formal, de forventede videnskabelige fordele
eller den uddannelsesmeessige veerdi
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b)

d)

e)

en vurdering af projektets overensstemmelse med kravet om erstatning,
begraensning og forfining

en vurdering af forsegenes klassificering efter belastningsgrad

en analyse af projektets skadevirkninger og fordele med henblik pa at
vurdere, om de skadelige virkninger for dyrene i form af lidelse, smerte
og angst og eventuelt for miljoet kan begrundes med de forventede
videnskabelige fremskridt, der i sidste instans vil gavne mennesker, dyr
eller miljoet

en bedemmelse af den videnskabelige dokumentation, der er naevnt i
artikel 6, 7, 8, 9, 10, 12, 14 og 17.

Den kompetente myndighed, der foretager den etiske vurdering, skal rdde over
eksperter pa navnlig felgende omrader:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

g)

de videnskabelige omrader, hvor dyrene vil blive anvendt
forsegets udformning, herunder statistikker, hvis det er relevant

veteringr praksis inden for forsegsdyrsvidenskab eller veteriner praksis
for vilde dyr, hvis det er relevant

dyrehold og -pasning vedrerende den art, der patenkes anvendt
praktisk anvendelse af kravet om erstatning, begrensning og forfining
anvendt etik

miljovidenskab, hvis det er relevant.

Den etiske vurdering skal foretages pa en gennemskuelig mdde efter hering af
uafhangige parter.

Artikel 38
Efterfalgende evaluering

Den etiske vurdering skal ud fra den analyse af skadevirkninger og fordele, der er
naevnt 1 artikel 38, stk. 2, litra d), afklare, om den kompetente myndighed skal
foretage en efterfolgende evaluering af projektet, nar det er afsluttet.

Hvis det anses for hensigtsmassigt at foretage en efterfolgende evaluering, skal det i
forbindelse med den etiske vurdering afgeres, pa hvilket tidspunkt den efterfolgende
evaluering af det pageeldende projekt skal finde sted.

Den efterfolgende evaluering skal fokusere pé felgende:

a)
b)

om projektets mal blev naet

hvilke skadevirkninger dyrene blev udsat for, herunder antallet af dyr,
der blev anvendt, dyrearter og forsegenes belastningsgrad
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c) faktorer, der kan medvirke til yderligere implementering af kravet om
erstatning, begrensning og forfining.

Alle projekter, hvor der anvendes ikke-menneskelige primater, skal evalueres
efterfolgende.

Alle projekter, der kun omfatter forseg klassificeret som "ikke eller let belastende",
undtages fra kravet om efterfolgende evaluering, jf. dog stk. 3.

Artikel 39
Etiske rapporter

Virksomheden skal opbevare de etiske rapporter 1 mindst tre &r efter
projektgodkendelsens udleb og efter anmodning foreleegge disse rapporter for den
kompetente myndighed.

Etiske rapporter vedrerende projekter, der skal evalueres efterfolgende, skal
imidlertid opbevares, indtil den efterfolgende evaluering er afsluttet.
Artikel 40

| kke-tekni ske produktresumeéer

Det ikke-tekniske projektresumé skal med undtagelse af fortrolige oplysninger
indeholde folgende:

a)  oplysninger om projektets mal, herunder sandsynligheden for at na disse
mal, eventuelle skadevirkninger og neermere oplysninger om, hvor
mange og hvilke dyr der skal anvendes

b)  godtgerelse af, at kravet om erstatning, begraensning og forfining er
overholdt.

Brugervirksomheden skal ud fra resultaterne af den etiske vurdering i det ikke-
tekniske projektresumé pracisere, om et projekt skal evalueres efterfolgende, og pa
hvilket tidspunkt det skal ske.

Brugervirksomheden skal ajourfere det ikke-tekniske projektresumé i forhold til
resultaterne af den efterfolgende evaluering.

Medlemsstaterne offentligger ikke-tekniske projektresuméer for godkendte projekter
og eventuelle ajourforinger heraf.

Artikel 41
Tildeling af projektgodkendel se

Projektgodkendelse gives kun til forseg, der har varet genstand for en etisk
vurdering, og som er klassificeret efter forsegenes belastningsgrad.

Projektgodkendelsen skal indeholde oplysninger om:
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a) de personer i virksomheden, der har ansvaret for projektets generelle
gennemforelse

b)  de brugervirksomheder, hvori projektet vil finde sted

c) 1 forbindelse med feltundersogelser den brugervirksomhed, der er
projektansvarlig

d)  mindst en person med s@rligt kendskab til den pagaldende art.
Projektgodkendelser tildeles for en periode pa hejst tre ar.

Medlemsstaterne kan tillade, at flere projekter godkendes samlet, hvis disse projekter
kraeves i1 loven.

Virksomheden skal opbevare oplysninger om alle projektgodkendelser i mindst tre ar
efter godkendelsens udleb og efter anmodning foreleegge disse oplysninger for den
kompetente myndighed.

Artikel 42
AEndring, fornyelse og inddragel se af en projektgodkendel se

Den kompetente myndighed kan endre eller forny projektgodkendelsen, hvis
brugervirksomheden anmoder herom.

Projektgodkendelsen kan ikke @ndres eller fornys, medmindre der foreligger en ny
positiv etisk vurdering.

Den kompetente myndighed kan inddrage projektgodkendelsen, hvis projektet ikke
udferes 1 overensstemmelse med projektgodkendelsen.

Naér en projektgodkendelse inddrages, ma det ikke forringe velferden for de dyr, der
anvendes eller patenkes anvendt i forbindelse med projektet.

Medlemsstaterne fastsatter og offentligger de naermere betingelser for @ndring og
fornyelse af projektgodkendelser.

Artikel 43
Beslutninger om godkendelse

Medlemsstaterne sikrer, at beslutninger om tildeling af godkendelse treffes og
meddeles brugervirksomheden senest 30 dage efter, at ansegningen er indgivet.
Treffer medlemsstaten ikke beslutning inden for denne frist, antages godkendelsen at
veaere tildelt, forudsat at det pagaldende projekt kun omfatter forseg klassificeret som
"ikke eller let belastende" og der ikke anvendes ikke-menneskelige primater. En
sddan antagelse kan ikke gores geeldende 1 andre tilfelde.

Uanset bestemmelsen i stk. 1 skal beslutninger om tildeling af godkendelse, hvis der
foreligger sarlige omstendigheder, og projektet er usadvanligt, tverfagligt og

38

DA



DA

innovativt, treeffes og meddeles brugervirksomheden senest 60 dage efter, at
ansegningen er indgivet.

KAPITEL V

UNDGAEL SE AF GENTAGELSER SAMT ALTERNATIVE

TILGANGE

Artikel 44
Ungadig gentagel se af forsgg

Medlemsstaterne skal godtage data, som kraves i henhold til loven, og som hidferer
fra forseg, der er anerkendt i Fellesskabets lovgivning og udfert i en anden
medlemsstat, medmindre yderligere forseg er pakravet for at beskytte den offentlige
sundhed og sikkerhed eller miljoet.

Medmindre der er tale om lovmessige forseg, skal medlemsstaterne serge for
udveksling af de data, der hidrerer fra forsegene, for sa vidt de ikke er fortrolige.

Artikel 45
Alternative tilgange

Kommissionen og medlemsstaterne skal fremme udviklingen og valideringen af
alternative tilgange, som kan give lige si eller mere omfattende oplysninger som
dem, der opnas ved forseg med dyr, men som ikke indebaerer anvendelse af dyr eller
indebarer anvendelse af faerre dyr, og som medferer mindre smertefulde
fremgangsmdider; de treffer alle gvrige foranstaltninger, som de anser for velegnede
til at fremme forskningen pa dette omrade.

Artikel 46
Nationale referencelaboratorier for alternative metoder

Hver medlemsstat udpeger senest [one year after entry into force of this Directive] et
nationalt referencelaboratorium for validering af alternative metoder, der kan erstatte,
begrense og forfine anvendelsen af dyr.

Medlemsstaterne ma kun udpege nationale referencelaboratorier, der er autoriseret 1
henhold til direktiv 2004/10/EF.

De nationale referencelaboratorier skal opfylde folgende krav:

a) de skal rdde over tilstreekkeligt kvalificerede medarbejdere med den
nodvendige uddannelse inden for de alternative metoder og de
valideringsprocesser og  -teknikker, der anvendes péd deres
kompetenceomrade
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b)  de skal rdde over det udstyr og de produkter, der er nedvendige for at
kunne udfere de opgaver, de palegges

c) de skal have en passende administrativ infrastruktur

d)  de skal sikre, at deres personale respekterer tavshedspligten.
De nationale referencelaboratorier skal varetage folgende funktioner:

a)  samarbejde med Kommissionen pa deres kompetenceomride

b)  deltage i praevalidering og validering af alternative metoder i samrad med
Kommissionen

c) videregive oplysninger om alternative metoder og deres anvendelse fra
Kommissionen til medlemsstatens relevante myndigheder

d) yde videnskabelig og teknisk bistand til medlemsstaternes relevante
myndigheder med henblik péd anerkendelse og iverksettelse af
alternative metoder

e) instruere de personer, der er navnt i artikel 21, stk.1, i brugen af
alternative metoder.

De nationale referencelaboratorier skal angive eventuelle interessekonflikter i
forbindelse med de opgaver, der skal udfores.

Hver medlemsstat meddeler navn og adresse pa deres referencelaboratorium til
Kommissionen. Kommissionen offentligger listen over nationale
referencelaboratorier.

Kommissionen fastsatter efter radfering med de nationale referencelaboratorier
prioriteringer for valideringsundersogelser og fordeler opgaverne mellem de
laboratorier, der skal gennemfore disse underseggelser.

Artikel 47
Nationalt udvalg for dyrevelfeard og dyreetik

Hver medlemsstat opretter et nationalt udvalg for dyrevelferd og dyreetik, der skal
rddgive de kompetente myndigheder og de stdende etiske organer i anliggender
vedrerende erhvervelse, opdret, anbringelse, pasning og anvendelse af dyr til forseg
og serge for udveksling af bedste praksis.

De nationale udvalg for dyrevelfaerd og dyreetik skal udveksle oplysninger om de
stdende etiske organers virksomhed og etisk vurdering og udveksle bedste praksis
inden for Feellesskabet.
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KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMEL SER

Artikel 48
Tilpasning af bilag til den tekniske udvikling

Kommissionen kan tilpasse bilag II-VII til den tekniske og videnskabelige udvikling.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-veasentlige bestemmelser i dette
direktiv, skal vedtages efter den forskriftsprocedure med kontrol, der henvises til i artikel 51,
stk. 4.

Artikel 49
Indberetning af oplysninger

1. Medlemsstaterne meddeler senest [within six years from transposition date] og
herefter hvert femte ar Kommissionen oplysninger om gennemforelsen af dette
direktiv og navnlig af artikel 10, stk. 1, og artikel 25, 27, 33, 37, 38, 40 og 44.

2. Medlemsstaterne indsamler og offentligger hvert ar statistiske oplysninger om
anvendelsen af dyr til forseg, herunder oplysninger om forsegenes konkrete
belastningsgrad og oprindelsen og arten af de ikke-menneskelige primater, der er
anvendt til forseg.

Medlemsstaterne fremsender disse statistiske oplysninger til Kommissionen senest
[three years from transposition date] og herefter hvert ar.

3. Kommissionen skal senest [within 18 months from the entry into force of this
Directive] indfere et fzlles format for meddelelse af de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 2, efter den forskriftsprocedure, der henvises til i artikel 51, stk. 2.

Artikel 50
Beskyttel sesklausul

1. Har en medlemsstat berettiget grund til at tro, at en foranstaltning er pakravet for at
bevare arten eller i forbindelse med et uventet udbrud af en livstruende eller
invaliderende lidelse hos mennesker, kan den tillade anvendelse af store aber 1
forseg, der har et af de i artikel 5, nr. 2, litra a), nr. 3 eller nr. 5, nevnte formal,
forudsat at forsgget ikke kan gennemfores med anvendelse af andre arter end store
aber eller med anvendelse af alternative metoder. Henvisningen til artikel 5, nr. 2,
litra a), omfatter dog ikke dyr og planter.

2. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de andre medlemsstater herom,

idet den anferer grundene til sin beslutning og foreleegger dokumentation for den i
stk. 1 beskrevne situation, som ligger til grund for den midlertidige foranstaltning.
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Kommissionen treffer en afgerelse efter den i artikel 51, stk. 2, omhandlede
procedure senest 60 dage efter modtagelsen af oplysningerne fra medlemsstaten. Ved
denne afgorelse:

a) tillades den midlertidige foranstaltning for et tidsrum, der er fastsat i
afgerelsen, eller

b)  kraves det, at medlemsstaten ophaver den midlertidige foranstaltning.

Artikel 51
Udvalg

Kommissionen bistés af et udvalg.

Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF fastsattes til tre mineder.

Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afgerelse
1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 52
Rapport fra Kommissionen

Senest [seven years after transposition date] og herefter hvert femte ar udarbejder
Kommissionen pd grundlag af de oplysninger, medlemsstaterne har meddelt 1
henhold til artikel 50, stk. 1, en rapport om gennemferelsen af dette direktiv og
foreleegger den for Europa-Parlamentet og Radet.

Senest [seven years after transposition date] og herefter hvert tredje ar udarbejder
Kommissionen pa grundlag af de statistiske oplysninger, medlemsstaterne har
meddelt i henhold til artikel 49, stk. 2, en kortfattet rapport om gennemforelsen og
foreleegger den for Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 53
Revision

Kommissionen tager dette direktiv op til revision senest [10 years after the date of
entry into force] under hensyntagen til de fremskridt, der er sket inden for
udviklingen af alternative metoder, som ikke indebarer anvendelse af dyr, og navnlig
af ikke-menneskelige primater, og foreslar eventuelle @ndringer hertil.

Artikel 54
Kompetente myndigheder

Hver medlemsstat udpeger en eller flere kompetente myndigheder, som har ansvaret
for gennemforelsen af dette direktiv.
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Medlemsstaterne kan udpege organer, der ikke er offentlige myndigheder, med
henblik pd gennemforelsen af dette direktiv. Organer, der udpeges pa denne made,
anses for kompetente myndigheder i henhold til dette direktiv.

2. Medlemsstaterne meddeler senest den [three months after Entry into Force of this
Directive] Kommissionen de kompetente myndigheders navn og adresse.
Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de kompetente myndigheders navne
og adresser.

Kommissionen offentligger listen over de kompetente myndigheder.

Artikel 55
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af de
nationale bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og treffer alle
nedvendige foranstaltninger til at sikre gennemferelsen heraf. Sanktionerne skal
vaeere effektive, std 1 rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskrakkende
virkning. Medlemsstaterne meddeler disse bestemmelser til Kommissionen senest
den [(the date specified in Article 56)] og underretter den straks om eventuelle
efterfolgende @ndringer heraf.

Artikel 56
Gennemfarelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [18 months from the Entry into
Force of this Directive] de love og administrative bestemmelser, der er nedvendige
for at efterkomme dette direktiv. De meddeler straks Kommissionen teksten til disse
retsforskrifter samt en sammenligningstabel over disse retsforskrifter og dette
direktiv.

De anvender disse love og bestemmelser fra den [1 January of the year following the
date of transposition as specified in the first subparagraph].

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De n@rmere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 57
Opheevelse

Direktiv 86/609/EQF ophaeves med virkning fra den [the date referred to in the second
subparagraph of Article [56](1)].

Henvisninger til det ophaevede direktiv gaelder som henvisninger til nervarende direktiv.
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Artikel 58
Over gangsbestemmel ser

1. Medlemsstaterne ma ikke anvende love og administrative bestemmelser, der er
vedtaget 1 medfer af artikel 35-43, pa projekter, der er padbegyndt inden den [ the date
referred to in the second subparagraph of Article [56](1)] og afsluttes senest den
[three years after the date referred to in the second subparagraph of Article [56](1)].

2. Projekter, der er pabegyndt inden den [the date referred to in the second
subparagraph of Article [56](1)] og afsluttes efter den [three years after the date
referred to in the second subparagraph of Article [56](1)], skal vaere godkendt senest
den [three years after the date referred to in the second subparagraph of Article

[56]1(D)].
Artikel 59
Ikrafttraaden
Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.
Artikel 60
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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BILAGI

Hvirvellgse dyr, der henvisestil i artikel 2, stk. 2

e Rundmunde
e Blaksprutter

e Tibenede krebsdyr
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10.

11.

BILAGII

Liste over dyr, der henvisestil i artikel 10

Fro (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))
Mus (Mus musculus)

Rotte (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus)

Guldhamster (syrisk hamster) (Mesocricetus auratus)
Kinesisk hamster (Cricetulus griseus)

Orkenrotte (Meriones unguiculatus)

Kanin (Oryctolagus cuniculus)

Hund (Canis familiaris)

Kat (Felis catus)

Alle arter af ikke-menneskelige primater
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BILAG I

Liste over ikke-menneskelige primater og datoer, der henvisestil i

artikel 10, stk. 1

Art

Dato

Hvideret silkeabe (Callithrix jacchus)

[anvendelsesdato, der henvises til i andet
afsnit i forste stykke [
gennemfar el sesartiklen]

Java-makak (Macaca fascicularis)

[7 ar efter direktivets gennemferelse]

Rhesusabe (Macace mulatta)

[7 ar efter direktivets gennemfer el se]

Andre arter af ikke-menneskelige primater

[-10 ar efter direktivets gennemfarelse]
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BILAG IV

Standarder for pasning og anbringelse, der er omhandlet i artikel 32

AFSNIT A: GENERELT AFSNIT

1 DE FYSISKE FACILITETER
1.1 Funktioner og generel udformning
a) Alle faciliteter ber konstrueres saledes, at de sikrer et miljg, der tager hensyn til de fysiologiske

og etologiske behov hos den art, der skal holdes. Faciliteterne ber endvidere udformes og drives séledes,
at det forhindres, at uvedkommende har adgang, og at dyr kan skabe sig adgang eller undslippe.

b) Virksomhederne skal have et aktivt vedligeholdelsesprogram med henblik pé at forebygge og
udbedre fejl og mangler ved bygninger eller udstyr.

1.2. Staldlokaler

a) Virksomhederne skal sikre, at lokalerne rengeres regelmaessigt og effektivt, samt at der
opretholdes tilfredsstillende hygiejniske standarder.

b) Lokaler, hvor dyrene har mulighed for at lebe frit omkring, skal vare forsynet med
modstandsdygtig overfladebeleegning péd vegge og gulve for at kunne modsta det kraftige slid, der
forérsages af dyrene selv og af rengeringsprocessen. Materialet mé ikke vaere sundhedsskadeligt for
dyrene og ber samtidig veere sddan, at dyrene ikke kan péddrage sig skader. Der skal traeffes ekstra
beskyttelsesforanstaltninger i forbindelse med alt udstyr og fast inventar, sa dette ikke beskadiges af
dyrene eller sarer disse.

c) Arter, der er uforenelige, f.eks. rovdyr og byttedyr, eller dyr, der har forskellige krav til
miljeforhold, ma ikke anbringes i samme lokaler, eller, nar det drejer sig om rovdyr og byttedyr, sa de
kan se, lugte eller here hinanden.

1.3. Lokaler til generelle og specielle for sggsfor mal

a) Alle virksomheder skal kunne rédde over laboratoriefaciliteter til udferelse af simple
diagnoseprever, obduktioner og/eller indsamling af prever, som skal underkastes mere omfattende
laboratorieundersagelser andetsteds.

b) Der skal vere faciliteter til radighed, s& nyanskaffede dyr kan isoleres, indtil deres
sundhedstilstand kan fastslds og den potentielle sundhedsrisiko for eksisterende dyr kan vurderes og
minimeres.

C) Der skal veere mulighed for separat anbringelse af syge eller tilskadekomne dyr.
14. I nstallationsrum
a) Lagerrum skal udformes, anvendes og vedligeholdes, s& man sikrer kvaliteten af foder og

strgelse. Rummene skal vare beskyttet mod skadedyr og insektangreb. Andre materialer, som kan blive
kontamineret eller udgere en fare for dyr eller personale, skal oplagres serskilt.

b) Rengerings- og vaskearealer skal vere store nok til at rumme de installationer, der er
ngdvendige til dekontaminering og rensning af brugt udstyr. Rengeringsprocessen skal tilrettelaegges
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sdledes, at strammen af rent og snavset udstyr holdes adskilt for at forebygge forurening af netop renset
udstyr.

c) Virksomhederne skal serge for hygiejnisk opbevaring og fjernelse af dede dyr samt affald fra
dyrene. Virksomhederne skal treeffe serlige foranstaltninger med henblik p& at handtere, opbevare og
bortskaffe giftigt, radioaktivt eller infektigst affald.

2. MILJZ OG MILJBSTYRING

2.1 Ventilation

a) Staldlokaler og anlag til dyr skal vere forsynet med et ventilationssystem, som kan opfylde de
krav, der matte stilles 1 forbindelse med den art, der huses her.

b) Luften i rummet skal fornyes med hyppige intervaller.
c) Ventilationssystemet skal vere udformet pa en sddan made, at skadelig treek og stejgener
undgas.

d) Rygning i rum, hvor der holdes dyr, skal forbydes.
2.2. Temperatur

a) Temperaturen i staldlokalerne skal afpasses efter den art, der huses her. Temperaturen i
staldlokalerne skal méles og registreres dagligt.

b) Dyrenes feerden ma ikke vere begranset til udendersarealer under klimatiske forhold, der kan
veaere en psykisk belastning for dyrene.

2.3. L uftfugtighed

Luftfugtighedsniveauet i staldlokalerne skal afpasses efter den art, der huses her.

24. Belysning

a) Hvis der ikke er naturligt lys, der giver en passende lys-/merkecyklus, skal der serges for

kontrolleret belysning med henblik pa at deekke dyrenes biologiske behov og skabe et tilfredsstillende
arbejdsmilje.

b) Der skal veere tilstrackkelig oplyst til, at dyrene kan passes og tilses.
c) Der skal vere regelmassige lysperioder og lysintensitet, der er afpasset efter arten.
d) Holdes der albinoer, skal belysningen tilretteleegges saledes, at der tages fornedent hensyn til

disses lysfalsomhed.

25 Stg

a) Stgj inden for de frekvenser, dyrene kan here, herunder ultralyd, skal minimeres, navnlig nar de
hviler sig.

b) Virksomhederne skal have alarmsystemer, som afgiver lyde, der ligger uden for det

frekvensomréde, der er sensitivt for dyrene, medmindre det gér ud over alarmens herbarhed for
mennesker.

49

DA



DA

c) Staldlokaler skal vare forsynet med passende stgjisolering og lydabsorberende materialer.

2.6. Alarmsystemer

a) Virksomheder, der er afhengige af elektrisk eller mekanisk udstyr til miljestyring og
-beskyttelse, skal have et standbysystem, der kan opretholde essentielle funktioner og
nedbelysningsanlag, og det skal sikres, at alarmsystemerne ikke selv kommer ud af drift.

b) Varme- og ventilationssystemer skal udstyres med overvagningsanordninger og alarmer.

c) Letforstéelige instruktioner om, hvad der skal foretages i nedsituationer, skal vaere opsat pa et
overskueligt sted.

3. PASNING
3.1 Sundhed

a) Virksomhederne skal for at sikre, at dyrenes sundhedstilstand opretholdes, have en strategi,
som bevarer dyrevelfaerden og opfylder de videnskabelige krav. Strategien skal omfatte et program for
mikrobiologisk overvigning og planer for handtering af sundhedsproblemer, og den skal beskrive
sundhedsparametre og procedurer for indsattelse af nye dyr.

b) Dyrene skal tilses mindst en gang om dagen af den ansvarlige for dyrenes velfzerd og pasning.
Inspektionerne skal omfatte sundhedsovervagning af dyrene og sikre, at alle syge eller tilskadekomne
dyr identificeres, og at der treeffes relevante foranstaltninger.

3.2. Indfangning af dyr i naturen

a) Hvis det er nedvendigt at indfange dyr i naturen, skal der benyttes humane metoder og personer,
der har kompetence hertil. Virkningen af indfangningsproceduren pé det tilbageblevne dyreliv og
habitatet skal minimeres.

b) Hvis det ved eller efter indfangningen konstateres, at et dyr har lidt skade eller har svaekket
helbred, skal det hurtigst muligt undersgges af en kompetent person, og der skal treeffes foranstaltninger
til at mindske dyrets lidelser og forst og fremmest genskabe dets helbred.

c) Der skal vere transportcontainere og transportmidler, som er egnet til den pagaeldende art, til
rddighed pé indfangningsstedet, i tilfeelde af at det er nedvendigt at flytte dyr med henblik pa
undersogelse eller behandling.

d) Der skal treffes sarlige foranstaltninger til akklimatisering, karantene, anbringelse, pasning
og pleje af dyr indfanget 1 naturen.

3.3. Anbringelse og miljgberigelse
a) Anbringelse

Dyr — bortset fra dem, der er naturligt soliteere — skal anbringes sammen med andre i stabile grupper af
individer, der kan forliges. Hvis det af sarlige veterinere og/eller velfaerdsmeessige grunde, der
understottes af en positiv etisk vurdering, besluttes at tillade enkeltdyrsanbringelse, skal denne vere af
kortest mulig varighed, og dyrene skal hele tiden kunne se, here, lugte og/eller marke hinanden.
Indsettelse eller genindsattelse af dyr i etablerede grupper skal ngje overvéages for at undgé problemer
med, at dyr ikke kan forliges, og at sociale relationer forstyrres.
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b) Miljaberigelse

Alle dyr skal have tilstreekkeligt komplekse omgivelser til, at de kan udeve det meste af deres normale
adferdsregister. De skal i et vist omfang selv kunne kontrollere deres miljo og foretage valg med henblik
pa at reducere stressrelateret adfzerd. Virksomhederne skal anvende relevante miljoberigelsesmetoder for
at udvide dyrenes aktivitetsmuligheder og deres evne til at udnytte disse, herunder motion, fouragering
samt manipulative og kognitive aktiviteter, der er relevante for den pagaeldende art. Miljagberigelse i et
anleeg til dyr skal passe til de pdgaldende dyrs art og individuelle behov. Virksomhederne skal
regelmeessigt revidere og opdatere deres miljaberigelsesstrategier.

c) Anleeg til dyr

Anleg til dyr ma ikke vere lavet af materialer, der er sundhedsskadelige for dyrene. De skal vere
udformet og konstrueret séledes, at dyrene ikke paferes skader. Medmindre der er tale om engangsanlaeg,
skal de laves af materialer, der kan holde til at blive rengjort og dekontamineret. Udformningen af
anleggenes gulve skal afpasses efter dyrenes art og alder og vare udformet med henblik pé at lette
fjernelsen af gadning.

3.4. Fodring

a) Kostens form, indhold og prasentation skal opfylde dyrets ernsringsmessige og
adfzerdsmassige behov.

b) Dyrenes kost skal vere velsmagende og ikke-kontamineret. Virksomhederne skal ved
udveelgelsen af ravarer og ved fremstillingen, tilberedningen og praesentationen af foder treffe
foranstaltninger til at minimere kemisk, fysisk og mikrobiologisk kontaminering heraf.

c) Pakning, transport og oplagring skal vere af en sddan kvalitet, at man undgéar kontaminering,
forringelse eller edeleeggelse. Alle foderbeholdere og -trug samt andre redskaber, der anvendes til

fodring, skal rengeres regelmeessigt og om nedvendigt steriliseres.

d) De enkelte dyr skal kunne & adgang til feden, og der skal vere tilstraekkelig edeplads for at
begranse konkurrencen.

3.5. Vanding

a) Der skal altid vaere adgang for dyrene til uforurenet drikkevand.

b) Anvendes der automatiske drikkesystemer, skal de regelmaessigt kontrolleres, passes og skylles
for at undgé utilsigtede handelser. Anvendes bure med fast bund, skal der serges for, at risikoen for

oversvemmelse er sé lille som muligt.

c) Der skal serges for, at vand til brug i akvarier og bassiner er tilpasset til de behov og
tolerancegraenser, der gaelder for de enkelte fisk, padder og krybdyr.

3.6. Gulv, underlag, strgelse og redemateriale

a) Dyrene skal altid have streelse eller anordninger, hvor de kan sove, som passer til arten, og
avlsdyr skal forsynes med redemateriale eller redeanordninger.

b) I anleegget skal der pa gulvarealet vaere et fast, behageligt hvileomrade til alle dyr. Alle
soveomrader skal holdes rene og terre.
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3.7. Handtering

Virksomhedere skal iverksette treeningsprogrammer for at fa dyrene til at samarbejde under forsog.
Treeningsprogrammerne skal afpasses efter arten og dens oprindelse, forsegene og projektets varighed.
Social kontakt med mennesker skal prioriteres hejt og afpasses efter arten og dens oprindelse, forsegene
og projektets varighed.
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AFSNIT B: ARTSSPECIFIKT AFSNIT

1. Mus, rotter, @rkenrotter, hamster e og mar svin

I denne og de efterfolgende tabeller vedrerende mus, rotter, erkenrotter, hamstere og marsvin, menes
der med "anleggets hgjde" den lodrette afstand mellem anleggets gulv eller bund og den @verste
vandrette del af anlaegget, og denne hgjde skal findes over mere end 50 % af anlaeggets mindste
bundareal, inden der indsettes ting til miljoberigelse.

Ved planlegningen af forseg skal der tages hensyn til dyrenes potentielle
tilstreekkelig plads (i henhold til tabel 1.1 til 1.5), sa leenge undersggelsen varer.

vaekst, sa der sikres

Tabel 1.1. Mus
Kropsvegt Areal (minimum) Bundareal pr. | Anlaeggets Dato, der
dyr hejde henvises til i
(g) (cm?) (minimum) | artikel 32,
(cm?) stk. 2
(cm)
Opdret og i | indtil 20 330 60 12 [januar
forsog 2012]
over 20 til 25 330 70 12
over 25 til 30 330 80 12
over 30 330 100 12
Avl 330 12
Til et monogamt par
(udavl/indavl) eller en trio
(indavl). Til hver yderligere
hun med kuld ber der
tillegges 180 cm’.
Opdreet hos | under 20 950 40 12
avlere*
Anlaggets
storrelse
950 cm?
Anleggets under 20 1500 30 12
storrelse
1500 cm?

* Fravennede mus kan holdes ved en af disse hgjere belegningsgrader i den korte periode efter fravaenning, indtil de
udleveres til forseg — forudsat at dyrene er anbragt i sterre anleg med tilstreekkelig miljoberigelse. Anbringelsesforholdene
ma ikke give anledning til tab af velferd, som f.eks. foraget aggressions-, sygdoms- eller dedelighedsniveau, stereotypier og
andre adfeerdsmaessige afvigelser, veegttab eller andre fysiologiske eller adfeerdsmaessige stressreaktioner.

Tabel 1.2. Rotter

Kropsvegt

Areal (minimum)

Bundareal

Anleggets

Dato, der
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2 pr. dyr hejde henvises til i
(®) (cm?) (minimum) | artikel 32,
(em? (cm) stk. 2
Opdret og i | indtil 200 800 200 18
forsog*
over 200 til 300 800 250 18
over 300 til 400 800 350 18
over 400 til 600 800 450 18
over 600 1500 600 18
Avl 800 18
Hun med unger. For hvert
yderligere voksent dyr,
der indsaettes permanent i
anlegget, tillegges 400
cm’. [januar
2012]
indtil 50 1500 100 18
Opdrat hos
avlere* over 50 til 100 1500 125 18
over 100 til 150 1500 150 18
Anlaggets
storrelse .
1 500 cm? over 150 til 200 1500 175 18
Opdraet hos | indtil 100 2500 100 18
avlere**
over 100 til 150 2500 125 18
Anlaggets
storrelse over 150 til 200 2500 150 18
2500 cm?
* Ved studier, der straekker sig over hele dyrets levetid (lifetime studies), skal der serges for anleg af en sédan sterrelse, at
dyrene kan huses socialt. Hvis den tildelte plads pr. dyr ligger under de ovenfor anferte pladskrav, skal der legges vegt pa at
opretholde stabile sociale strukturer.
** Fraveennede rotter kan holdes ved en af disse belaegningsgrader i den korte periode efter fravaenning, indtil de udleveres til
forseg — forudsat at dyrene er anbragt i sterre anlaeg med tilstraekkelig miljeberigelse. Anbringelsesforholdene ma ikke give
anledning til tab af velferd, som f.eks. foroget aggressions-, sygdoms- eller dedelighedsniveau, stereotypier og andre
adfeerdsmeessige afvigelser, vaegttab eller andre fysiologiske eller adferdsmassige stressreaktioner.
Tabel 1.3. @rkenrotter
Kropsvegt Areal (minimum) Bundareal pr. | Anleggets | Dato, der
dyr hejde henvises til i
(2) (cm?) (minimum) | artikel 32,
(cm?) stk. 2
(cm)
Opdret og i | indtil 40 1200 150 18 [januar 2012]
forseg
over 40 1200 250 18
Avl 1200 18
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Monogamt par eller trio
med kuld

Tabel 1.4. Hamstere

Kropsvegt Areal (minimum) Bundareal pr. | Anlaeggets | Dato, der
dyr hejde henvises til i
(2) (cm?) (minimum) | artikel 32,
(cm?) (cm) stk. 2
Opdraet og i | indtil 60 800 150 14 [januar 2012]
forseg
over 60 til 100 800 200 14
over 100 800 250 14
Avl 800 14
Mor eller monogamt par
med kuld
Opdraet  hos | under 60 1500 100 14
avlere*

* Fravaennede hamstere kan holdes ved en af disse belagningsgrader i den korte periode efter fraveenning, indtil de udleveres
til forseg — forudsat at dyrene er anbragt i sterre anleeg med tilstreekkelig miljoberigelse. Anbringelsesforholdene ma ikke
give anledning til tab af velferd, som f.eks. foreget aggressions-, sygdoms- eller dedelighedsniveau, stereotypier og andre
adfeerdsmeessige afvigelser, vagttab eller andre fysiologiske eller adfeerdsmaessige stressreaktioner.

Tabel 1.5. Marsvin

Kropsveaegt Areal (minimum) Bundareal pr. | Anlaeggets | Dato, der
dyr hajde henvises til i
(g) (cm®) (minimum) | artikel 32,
(cm?) (cm) stk. 2
Opdrat og i | indtil 200 1 800 200 23
forsog
over 200 til 300 1 800 350 23
over 300 til 450 1 800 500 23 [januar 2012]
over 450 til 700 2500 700 23
over 700 2500 900 23
Avl 2500 23
Par med kuld. For hver
yderligere avlshun tilleegges
1000 cm’.
2. Kaniner

I anlegget skal der vare et omrdde (hylde), der ligger hgjere end omgivelserne. Hylden skal
anbringes, sa dyret kan ligge, sidde og let bevaege sig under den, og den ma ikke dekke mere end
40 % af gulvarealet. Hvis det af serlige videnskabelige eller veterinermaessige grunde ikke er muligt
at anvende en hylde, skal anlegget vaere 33 % sterre for én kanin og 60 % sterre for to kaniner. Hvis
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kaniner, der er mindre end 10 uger gamle, har en hylde, skal den mindst male 55 x 25 cm, og hgjden
over gulvet skal vare sddan, at dyrene kan anvende den.

Tabel 2.1. Kaniner addre end 10 uger

Tabel 2.1 gelder bade for bure og lesdrift. Hvis der anbringes mere end 2 kaniner sammen, skal der
for de nestfolgende 4 kaniner tillegges som minimum 3 000 cm® pr. kanin, mens der for hver
yderligere kanin skal tillegges som minimum 2 500 cm®.

Endelig kropsveegt (kg) Gulvareal (minimum) for et eller to | Hejde (minimum) Dato, der
socialt harmoniserede dyr henvises til i
(cm) artikel 32,
(cm’) stk. 2
under 3 3500 45 [januar 2012]
3-5 4200 45
over 5 5400 60
Tabel 2.2. Hunner med unger
Hunnens vagt | Areal (minimum) (cm?) Tilleeg for redekasser Hgjde (minimum) Dato, der
henvises til i
(kg) (cm?) (cm) artikel 32,
stk. 2
under 3 3500 1 000 45 [januar 2012]
3-5 4200 1200 45
over 5 5400 1 400 60
Tabel 2.3. Kaniner yngre end 10 uger
Tabel 2.3 galder bide for bure og losdrift.
Alder Areal (minimum) | Gulvareal pr. dyr Hgjde (minimum)
(cm’)
(cm?) (cm)
Fra fraveenning til 7 | 4 000 800 40
uger gamle
4000 1200 40
Fra 7 til 10 wuger
gamle

Tabel 2.4. Kaniner: optimal sterrelse af hylde i anlaeg med sterrelse som angivet i tabel 2.1.

Alder Endelig kropsvaegt | Optimal sterrelse Optimal hejde over | Dato, der
anleeggets gulv hepwses til 1
(uger) (kg) (cm x cm) (cm) artikel 32,
stk. 2
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over 10 under 3 55x25 25 [januar 2012]
3-5 55x30 25
over 5 60 x 35 30

3. Katte

Tabel 3.1. Katte
Minimumsarealet for en hunkat og dens killinger er det samme som for en enkelt kat, men skal gradvis
forages, saledes at killingerne senest efter 4 méneder anbringes pa arealer svarende til pladskravene

for voksne dyr.

Foderskalene skal placeres mindst 0,5 meter fra kattebakkerne, og der mé ikke byttes om pa dem.

Gulv* Hylder Hojde Dato, der
henvises til i
(m?) (m?) (m) artikel 32, stk.
2
1 voksen kat | 1,5 0,5 2 [januar 2017]
(minimumsareal)
For hvert yderligere | 0,75 0,25 —
dyr tillegges

NB: * Gulvareal ekskl. hylder.
4. Hunde

Det indenders anlaeg skal udgere mindst 50 % af den minimumsplads, der skal stilles til radighed for
hundene, jf. tabel 4.1.

De nedenfor angivne pladstildelinger er baseret pad krav for beagler, men der skal fastsattes langt
starre pladstildelinger end anfert i tabel 4.1 for kaemperacer som f.eks. sanktbernhardshunde eller irske
ulvehunde. Nér det drejer sig om andre racer end laboratoricbeagler, fastsattes pladstildelingen i
samrad med dyrleger.

Tabel 4.1. Hunde

Hunde, der er anbragt sammen i par eller grupper, kan hver is@r ngjes med det halve af det samlede
areal (2 m” til en hund pa under 20 kg, 4 m’ til en hund pa over 20 kg), mens de er i forseg som
defineret i dette direktiv, hvis en sadan adskillelse er af afgarende betydning af videnskabelige grunde.

En diegivende teve og dens kuld skal have samme pladstildeling som en enkelt teve af tilsvarende
vaegt. Fadeboksen skal vaere indrettet séledes, at teven kan bevege sig veek fra hvalpene og til et
tilstadende omrade eller en havet platform.

(m?)

minimum (m?)

Veegt Areal (minimum) | Gulvareal For hvert | Hojde Dato, der
(minimum) for et | yderligere dyr | (minimum) | henvises til i
(kg) (m?) eller to dyr tillegges som artikel 32, stk.

(m)

2
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indtil 20

over 20

4

8

[januar 2017]

Tabel 4.2. Hunde — fraveennede hvalpe

Hundens vaegt Areal (minimum) Gulvareal pr. dyr | Hegjde (minimum) | Dato, der
(minimum) henvises til i

(kg) (m?) (m) artikel 32, stk.
(m’) 2

indtil 5 4 0,5 2 [januar 2017]

over 5 til 10 4 1,0 2

over 10 til 15 4 1,5 2

over 15 til 20 4 2 2

over 20 8 4 2
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5. Fritter

Tabel 5. Fritter
Areal (minimum) Gulvareal pr. dyr | Hejde (minimum) Dato, der
(minimum) henvises til i
(cm?) (cm) artikel 32, stk.
(cm?) 2
Dyr op til 600 g 4 500 1500 50 [januar 2012]
Dyr over 600 g 4500 3000 50
Voksne hanner 6 000 6 000 50
Hun med unger 5400 5400 50

6. lkke-menneskelige primater

Tabel 6.1. Silkeaber og tamariner

Gulvareal (minimum) for 1* eller | Rumfang (minimum) | Anlaeggets Dato, der
2 dyr med unger pid op til 5 |pr. yderligere dyr | hajde henvises til i
maneder (m?) over 5 maneder (m®) | (minimum) artikel 32, stk.
(m)** ?
Silkeaber 0,5 0,2 1,5 [januar 2017]
Tamariner 1,5 0,2 1,5
* Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske serlige omstendigheder.
** Der skal vaere mindst 1,8 m fra gulv til loft i anlegget.
Tabel 6.2. Dadningehovedaber
Gulvareal (minimum) for | Rumfang (minimum) pr. yderligere | Anleggets hejde | Dato, der
1* eller 2 dyr (m?) dyr over 6 maneder (m°) (minimum) (m) henvises til i
artikel 32, stk.
2
2,0 0,5 1,8 [januar 2017]

* Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske serlige omstendigheder.

Tabel 6.3. Makakker og marekatte*

Areal Rumfang Rumfang pr. dyr | Anleggets Dato, der
(minimum) (minimum) (m’) | (minimum) (m®) | hejde henvises til i
(m?) (minimum) (m) grtlkel 32, stk.
Dyr under 32,0 3,6 1,0 1,8 [januar 2017]
él’**
Dyr pd 3 ar og | 2,0 3,6 1,8 1,8
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opefter***

Dyr til avi****

3,5

2,0

* Dyrene mé kun holdes enkeltvis un

der ganske s@rlige omstendigheder.

** Et anleeg med mindstemal kan huse op til tre dyr.

*#% Et anleeg med mindstemaél kan huse op til to dyr.

*#%* Til avlskolonier kraeves der ikke yderligere plads/rumfang til ungdyr pa op til to ar, der anbringes sammen med deres

mor.

Tabel 6.4. Bavianer*

Areal Rumfang Rumfang pr. dyr | Anleggets Dato, der
(minimum) (minimum) (m’) | (minimum) (m’) | hejde henvises il i
(m?) (minimum) (m) | artikel 32, stk. 2
Dyr under 44,0 7,2 3,0 1,8 [januar 2017]
ér**
Dyr pé 4 ér og | 7,0 12,6 6,0 1,8
opefter**
Dyr til avl*** 12,0 2,0

* Dyrene mé kun holdes enkeltvis under ganske serlige omstandigheder.

** Et anlaeg med mindstemal kan huse op til to dyr.

*** Til avlskolonier kraeves der ikke yderligere plads/rumfang til ungdyr pa op til to ér, der anbringes sammen med deres

mor.

7. Landbrugsdyr

Tabel 7.1. Kvag

Kropsvaegt |Areal Gulvareal/dyr |Adeplads til ad libitum|ZAdeplads til restriktiv|Dato, der
(minimum) (minimum) fodring af afhornet|fodring af afhornet|henvises til i

(kg) (m?) kvaeg (m/dyr) kvaeg (m/dyr) artikel 32, stk.

(m%/dyr) 2

indtil 100 2,50 2,30 0,10 0,30 [januar 2017]

over 100 til|4,25 3,40 0,15 0,50

200

over 200 til{6,00 4,80 0,18 0,60

400

over 400 til{9,00 7,50 0,21 0,70

600

over 600 til{11,00 8,75 0,24 0,80

800

DA
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over 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabel 7.2. Far og geder
Kropsvagt Areal Gulvareal/dyr Skillevaeg, |A£deplads til ad|£deplads til|Dato, der

(minimum) (minimum) hgjde* libitum fodring|restriktiv hel}v1ses til i
(kg) (m?) (minimum) |(m/dyr) fodring artikel 32,

(m?*/dyr) (m/dyr) stk. 2
(m)
indtil 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 [januar 2017]
over 20 til 35 |1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
over 35ti1 60 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
over 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tabel 7.3. Svin og minigrise
Levendevagt (kg) Areal Gulvareal  pr. | Lejearcal pr. dyr | Dato, der henvises
(minimum)* dyr (minimum) | (minimum) (under | til i artikel 32, stk.
termoneutrale 2
(m?) (m?*/dyr) forhold) (m*/dyr)

indtil 5 2,0 0,20 0,10 [januar 2017]
over 5 til 10 2,0 0,25 0,11
over 10 til 20 2,0 0,35 0,18
over 20 til 30 2,0 0,50 0,24
over 30 til 50 2,0 0,70 0,33
over 50 til 70 3,0 0,80 0,41
over 70 til 100 3,0 1,00 0,53
over 100 til 150 4,0 1,35 0,70
over 150 5,0 2,50 0,95
Voksne (konventionelle) | 7,5 1,30
orner

* Svin kan holdes i mindre anleg i korte perioder, f.eks. ved at hovedanlaegget opdeles med skillevaegge, safremt det er
berettiget af veterinare eller forsegsmaessige grunde, f.eks. nar der er krav om et individuelt foderindtag.

Tabel 7.4. Dyr af hestefamilien

Den korteste side skal mindst vaere 1,5 gange dyrets stangmdl. Hgjden pa indenders anleg skal give
dyrene mulighed for at stejle i deres fulde hgjde.
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Stangmal Gulvareal/dyr (minimum) Anlaggets |Dato, der henvises til
hojde i artikel 32, stk. 2
(m) (m*/dyr) (minimum)
(m) _
Pr. dyr anbragt|Pr. dyr anbragt i|Foleboks/hoppe [januar 2017]
enkeltvis eller i|grupper pad 4 dyr|med fol
grupper pa hgjst 3|eller mere
dyr
1,00 til 1,40 9,0 6,0 16 3,00
over 1,40 til 1,60 |12,0 9,0 20 3,00
over 1,60 16,0 (2 X stg.)** 20 3,00

* For at sikre tilstraekkelig plads ber minimumskravene for hvert dyr vaere baseret pé dyrets stangmal (stg.).

8. Fugle
Tabel 8.1. Tamhgns

Hvis disse mindstekrav ikke kan overholdes af videnskabelige grunde, skal forsegslederen begrunde
varigheden af dyrenes ophold under begraensede pladsforhold i samrdd med det personale, der er
ansvarligt for dyrene. I sddanne tilfaelde kan fuglene anbringes i mindre anlaeg med passende berigelse
og et gulvareal pa mindst 0,75 m’.

Kropsvaegt (g) Areal (minimum) | Areal  pr. | Hejde Fodertrugs- Dato, der
(mz) fugl (minimum) leengde pr. fugl heI}Vises til 1
(minimum) | (cm) (minimum) artikel 32, stk.
(m’) (cm) 2
1,00 0,025 30 3
indtil 200 [januar 2012]
1,00 0,03 30 3
over 200 til 300
over 300 til 600 1,00 0,05 40 7
over 600 til 1 200 | 2,00 0,09 50 15
over 1200 til | 2,00 0,11 75 15
1 800
over 1800 til | 2,00 0,13 75 15
2 400
over 2 400 2,00 0,21 75 15

Tabel 8.2. Tamkalkuner

Alle sider pa anlegget skal veere mindst 1,5 m lange. Hvis disse mindstekrav ikke kan overholdes af
videnskabelige grunde, skal forsegslederen begrunde varigheden af dyrenes ophold under begrensede
pladsforhold i samrdd med det personale, der er ansvarligt for dyrene. I sddanne tilfzelde kan
fuglene anbringes i mindre anlaeg med passende berigelse og et gulvareal pi mindst 0,75 m?
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og en hgjde pad mindst 50 cm for fugle under 0,6 kg, 75 cm for fugle under 4 kg og 100 cm for
fugle over 4 kg. Disse kan anvendes til anbringelse af sma grupper af fugle i overensstemmelse med
de pladskrav, der er angivet i tabel 8.2.

Kropsvagt (kg) | Areal Areal pr. fugl | Hojde Fodertrugslengde | Dato, der henvises
(minimum) | (minimum) (minimum) | pr. fugl | til i artikel 32, stk.
(cm)* (minimum) (cm) 2
(m’) (m’)

indtil 0,3 2,00 0,13 50 3 [januar 2012]

over 0,3til 0,6 | 2,00 0,17 50 7

over 0,6 til 1 2,00 0,30 100 15

over 1 til 4 2,00 0,35 100 15

over 4 til 8 2,00 0,40 100 15

over 8 til 12 2,00 0,50 150 20

over 12 til 16 2,00 0,55 150 20

over 16 til 20 2,00 0,60 150 20

over 20 3,00 1,00 150 20

Tabel 8.3. Vagtler
Krops- | Areal Areal  pr. | For hver | Hojde Trugleengde pr. | Dato, der
vaegt (minimum) | paranbragt | yderligere fugl | (minimum) fugl (minimum) | henvises til i
(2) fugl tillegges som | (cm)* (cm) artikel 32,
(m?) (minimum) | minimum (m?) stk. 2
(m’)

indtil 1,00 0,5 0,10 20 4 [januar
150 2012]
over 1,00 0,6 0,15 30 4
150

Tabel 8.4. /Ender og gaes

Hvis disse mindstekrav til areal ikke kan overholdes af videnskabelige grunde, skal forsegslederen
begrunde varigheden af dyrenes ophold under begraeensede pladsforhold i samrad med det personale,
der er ansvarligt for dyrene. I sddanne tilfelde kan fuglene anbringes i mindre anleg med
passende berigelse og et gulvareal pd mindst 0,75 m”. Disse kan anvendes til anbringelse af smé
grupper af fugle i overensstemmelse med de pladskrav, der er angivet i tabel 8.4.

DA

Kropsvagt (g) Areal Areal pr. fugl | Hejde Fodertrugslengde pr. | Dato, der
(minimum) | (minimum) | (minimum) | fugl (minimum) (cm) | henvises til i
(mZ)* (cm) artikel 32, stk. 2
(m®)
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/Aender [januar 2012]
indtil 300 2,00 0,10 50 10

over 300 til 1 200** 2,00 0,20 200 10

over 1200 til 3 500 2,00 0,25 200 15

over 3 500 2,00 0,50 200 15

Gees

indtil 500 2,00 0,20 200 10

over 500 til 2 000 2,00 0,33 200 15

over 2 000 2,00 0,50 200 15

* Dette skal omfatte et bassin pa mindst 0,5 m” pr. 2 m? anleegsareal med en dybde pa mindst 30 cm. Bassinet kan udgere op
til 50 % af anleeggets mindsteareal.

** Fugle, der allerede er flyveferdige, kan holdes i anlaeg med en hgjde pa mindst 75 cm.

Tabel 8.5. Minimumskrav til starrelsen af bassiner til eender og gees*

Areal (m?) Dybde (m)
Znder 0,5 30
Gaes 0,5 10-30

* Bassinstorrelse pr. 2 m* anlagsareal. Bassinet kan udgere op til 50 % af anlaeggets mindsteareal.
Tabel 8.6. Duer

Anlaggene skal hellere vare lange og smalle (f.eks. 2 m x 1 m) end kvadratiske, sa fuglene kan tage
korte flyveture.

Gruppestorrelse Areal Hojde Fodertrugs- Langde af | Dato, _ der
(minimum) | (minimum) | lengde  pr. | siddepind  pr. | henvises il i
(m?) (cm) fugl fugl artikel 32, stk. 2
(minimum) (minimum)
(cm) (cm)
indtil 6 2 200 5 30 [januar 2012]
7-12 3 200 5 30
for hver fugl ud over 12 0,15 5 30

Tabel.7. Zebrafinker

Anleggene skal vaere lange og smalle (f.eks. 2 m x 1 m), s& fuglene kan tage korte flyveture. Til
avlsundersogelser kan fuglepar anbringes i mindre bure med passende berigelse og et gulvareal pa
mindst 0,5 m® og en hejde pa mindst 40 cm. Forsegslederen skal begrunde varigheden af dyrenes
ophold under begraensede pladsforhold i samradd med det personale, der er ansvarligt for dyrene.
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Gruppestorrelse Areal (minimum) | Hejde (minimum) | Antal Dato, der
(m?) (cm) foderautomater henvises  til i
(minimum) artikel 32, stk. 2
indtil 6 1,0 100 2 [januar 2012]
7-12 1,5 200 2
13-20 2,0 200 3
for hver fugl ud over | 0,05 1 for hver 6 fugle
20
9. Padder
Tabel 9.1. Vandlevende hal epadder
Kropslengde* | Vandoverfladeareal For hvert Vanddybde Optimal Relativ | Dato, ‘ def
(cm) (minimum) (cm®) | yderligere dyr | (minimum) | temperatur luft- henvises il i
tilleegges som (cm) fugtighed | artikel 32, stk. 2
minimum
(cm®)
indtil 10 262,5 50 13 15 °C- 100 % [januar 2012]
22 oC
over 10 til 15 525 110 13
over 15 til 20 875 200 15
over 20 til 30 1 837,5 440 15
over 30 3150 800 20
* Malt fra snude til kloakébning.
Tabel 9.2. Vandlevende springpadder*
Kropslengde** | Vandoverfladeareal For hvert Vanddybde | Optimal Relativ | Dato, der
(cm) (minimum) (cm?®) | yderligere dyr | (minimum) | temperatur luft- hef}ViSCS til i
tillegges som (cm) fugtighed | artikel 32, stk. 2
minimum
(cm®)
under 6 160 40 6 18 °C- 100 % [januar 2012]
22 oC
6-9 300 75 8
over 9 til 12 600 150 10
over 12 920 230 12,5

* Disse betingelser geelder for opdratsbassiner, men af effektivitetsgrunde ikke for bassiner anvendt til naturlig parring og
superovulation, da disse procedurer krever mindre, individuelle bassiner. Minimumskravene gelder for voksne dyr i de
angivne storrelseskategorier. Ungdyr og haletudser skal enten udelukkes, eller der skal ske en forholdsmassig @ndring af

bassinernes mal.
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** Malt fra snude til kloakabning.

Tabel 9.3. Delvis vandlevende springpadder

Kropslengde* Areal For hvert | Terrariets | Vanddybde | Optimal Relativ | Dato,  der
(minimum) | yderligere hgjde*** (minimum) |temperatur | luft- henvises til i
(cm) ** (cm?) dyr tillegges | (minimum) fugtig- |artikel 32,
som (cm) (cm) hed stk. 2
minimum
(cm?)
indtil 5,0 1500 200 20 10 10 °C- 50-80 % |[januar
15°C 2012]
over 5,0 til 7,5 3500 500 30 10
over 7,5 4000 700 30 15
* Maélt fra snude til kloakébning.
** 1/3 landdel og 2/3 vanddel er tilstreekkelig til, at dyrene kan dykke under.
*#% Malt fra overfladen af landdelen op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hgjde skal endvidere tilpasses dets
indretning.
Tabel 9.4. Delvis landlevende springpadder
Kropslengde* | Areal For hvert | Terrariets | Vanddybde | Optimal Relativ | Dato, der
(minimum) |yderligere dyr|hgjde*** (minimum) |temperatur | luft- henvises til i
(cm) *x tillegges som | (minimum) fugtig- | artikel 32,
minimum (cm) hed stk. 2
(em?) (cm?’) (cm)
indtil 5,0 1500 200 20 10 23 °C- 50-80 % | [januar
27 °C 2012]
over 5,0til 7,5 |3 500 500 30 10
over 7,5 4 000 700 30 15
* Malt fra snude til kloakabning.
** 2/3 landdel og 1/3 vanddel er tilstraekkelig til, at dyrene kan dykke under.
*** Malt fra overfladen af landdelen op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hgjde skal endvidere tilpasses dets
indretning.
Tabel 9.5. Tradevende springpadder
Kropslengde* Areal For hvert | Anleeggets | Optimal Relativ Dato, ‘ def
(minimum)** | yderligere  dyr | hejde*** temperatur | luft- henvises il i
(cm) tillegges  som | (minimum) fugtighed | artikel 32, stk. 2
(sz) minimum (sz)
(cm)
indtil 3,0 900 100 30 18 °C- 50-70 % | [januar 2012]
25°C
over 3,0 1 500 200 30
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* Malt fra snude til kloakébning.

** 2/3 landdel og 1/3 bassindel er tilstraekkelig til, at dyrene kan dykke under.

*** Malt fra overfladen af landdelen op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hgjde skal endvidere tilpasses dets

indretning.

10. Krybdyr

Tabel 10.1. Vandlevende skildpadder

Kropslengde* | Vandoverfladeareal |For hvert | Vanddybde | Optimal Relativ Dato, der
(minimum) yderligere  dyr | (minimum) |temperatur | luft- henvises il i

(cm) tillegges  som fugtighed | artikel 32, stk. 2
(cm®) minimum (cm®) | (cm)

indtil 5 600 100 10 20 °C- 80-70 % | [januar 2012]

25°C

over 5 til 10 1 600 300 15

over 10 til 15 3500 600 20

over 15 til 20 6 000 1200 30

over 20 til 30 10 000 2 000 35

over 30 20 000 5000 40

* Mélt i en lige linje fra skjoldets forkant til dets bagkant.

Tabel 10.2. Landlevende slanger

Kropslengde* | Bundareal For hvert | Terrariets | Optimal Relativ Dato, der
(minimum) yderligere dyr | hgjde** temperatur | luft- henvises il i

(cm) tillegges som | (minimum) fugtighed | artikel 32, stk. 2
(cm?) minimum (cm?)

(cm)
indtil 30 300 150 10 22 °C- 60-80 % | [januar 2012]
27°C

over 30 til 40 400 200 12

over 40 til 50 600 300 15

over 50 til 75 1200 600 20

over 75 2500 1200 28

* Malt fra snude til hale.

** Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hagjde skal endvidere tilpasses dets

indretning.
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BILAGV

Humane metoder til aflivning af dyr

Tabd 1 — Humane metoder til aflivning af fisk, herunder kasbebaerende hvirveldyr og

rundmunde
Middel Hurtighed | Effekti- | Bruger- | Brugerens | AEstetik | Overordnet | Bemaarkninger
vitet venlig- | sikkerhed bedgmmelse
hed
(1-5)
Overdosis ++ ++ ++ + til ++ ++ 4-5% Eventuelt med
bedevelses- forudgéende
middel sedering af dyret.
* Nogle bedgvel-
sesmidler kan
irritere huden, nar
de bruges pa fisk.
Elektrisk ++ + + + ++ 4 Kreever
bedavelse specialudstyr.
Efterfolges af
ojeblikkelig
afbledning  eller
gjeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.
Knusning ++ ++ ++ ++ + 4 Kun til fisk, der er
mindre end 2 cm
lange.
Slag mod | ++ + + ++ - 3 Efterfolges af
hovedet ojeblikkelig
afbledning  eller
ojeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.
Cervikal ++ ++ + ++ - 2 — hvis | Anvendes ikke til
dislokering dyret er ved | fisk  >500 g.
bevidsthed Efterfolges af
destruering af
5 — hvis | hjernen.
dyret er
bevidstlast

Hyvis fisk er bevidstlese og ikke kommer til bevidsthed, inden de der, kan der ogsé tages andre
metoder i brug.
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Hurtighed: ++ meget hurtig, + hurtig, - langsom. Effektivitet: ++ meget effektiv, + effektiv,
- ikke effektiv. Brugervenlighed: ++ let at bruge, + kraver ekspertise, - kraever
specialuddannelse. Brugerens sikkerhed: ++ ingen fare, + begranset fare, - farlig. Astetik:
++ astetisk tilfredsstillende, + acceptabel for de fleste mennesker, - uacceptabel for mange
mennesker. Bedgmmelse: 1-5, hvor 5 er mest tilfredsstillende.
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Tabd 2 —Humane metoder til aflivning af padder

Middel Hurtighed | Effekti- | Bruger- | Brugerens | ZEstetik | Overordnet | Bemaxkninger
vitet venlig- | sikkerhed bedgmmelse
hed
(1-5)
Overdosis ++ ++ ++ ++ ++ 5 Eventuelt med
bedevelses- forudgéende
middel sedering af dyret.
Slag mod | ++ ++ + ++ - 3 Efterfolges af
hovedet gjeblikkelig
afbledning  eller
gjeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.
NMV/blandi | + ++ - + + 3 Indgives
nger af intravengst og
bedevelsesmi kreever derfor
dler ekspertise.
Mikrobelge- | ++ ++ - + ++ 3 Kraver
bestraling specialudstyr.
Til mindre padder.
Elektrisk + + + - - 2 Kreever
bedavelse specialudstyr.

Efterfolges af

gjeblikkelig
afbledning  eller
gjeblikkelig
destruering af

hjernen eller en
anden form for
aflivning.

*) Neuromuskulert blokeringsmiddel (Neuromuscular blocking agent, NMB)

Hvis padder er bevidstlase og ikke kommer til bevidsthed, inden de der, kan der ogsa tages
andre metoder i brug.

Hurtighed: ++ meget hurtig, + hurtig, - langsom. Effektivitet: ++ meget effektiv, + effektiv,
- ikke effektiv. Brugervenlighed: ++ let at bruge, + kraver ekspertise, - kraever
specialuddannelse. Brugerens sikkerhed: ++ ingen fare, + begranset fare, - farlig. Astetik:
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++ astetisk tilfredsstillende, + acceptabel for de fleste mennesker, - uacceptabel for mange
mennesker. Bedgmmelse: 1-5, hvor 5 er mest tilfredsstillende.
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Tabe 3—Humane metoder til aflivning af krybdyr

Middel Hurtighed | Effekti- | Bruger- | Brugerens | Astetik | Overordnet | Bemaerkninger
vitet venlig- | sikkerhed bedgmmelse
hed
(1-5

Overdosis ++ ++ ++ + ++ 5 Eventuelt med

bedgavelses- forudgaende

middel sedering af dyret.

Boltpistol ++ ++ ++ + + 5 Til sterre krybdyr.
Efterfolges af
ojeblikkelig
afbledning  eller
ojeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.

Skydning ++ ++ ++ - + 4 Skal foretages af
en erfaren skytte.
Kan kreve en
metode til sikring
af, at deden er
indtradt.
Anvendes i felten.

Slag mod | + + + ++ - 3 Efterfolges af

hovedet gjeblikkelig
afbledning  eller
gjeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.

Hvis krybdyr er bevidstlese og ikke kommer til bevidsthed, inden de der, kan der ogsa tages

andre metoder i brug.

Hurtighed: ++ meget hurtig, + hurtig, - langsom. Effektivitet: ++ meget effektiv, + effektiv,
- ikke effektiv. Brugervenlighed: ++ let at bruge, + kraver ekspertise, - kraver
specialuddannelse. Brugerens sikkerhed: ++ ingen fare, + begranset fare, - farlig. Astetik:
++ @stetisk tilfredsstillende, + acceptabel for de fleste mennesker, - uacceptabel for mange
mennesker. Bedgmmelse: 1-5, hvor 5 er mest tilfredsstillende.
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Tabd 4 —Humane metoder til aflivning af fugle

Middel

Hurtighed

Effekti-
vitet

Bruger-
venlig-
hed

Brugerens
sikkerhed

Aestetik

Overordnet
bedgmmelse

(1-5)

Bemaerkninger

nger

idler

NMV/blandi

af

bedovelsesm

++

++

++

4

Indgives
intravengst  og
krever  derfor
ekspertise.

Inaktive
gasser
N»)

(Ar,

++

++

++

++

Efterfolges  af
ojeblikkelig
afbledning eller
ojeblikkelig
destruering  af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.

Knusning

++

++

++

++

Til  kyllinger,
der er hgjst 72
timer gamle

Cervikal

dislokering

++

++

++

1/3 — hvis
dyret er ved
bevidsthed

5 — hvis dyret
er bevidstlgst

Til sma og unge
fugle (<250 g).

Efterfolges af
ojeblikkelig
afbledning eller
ojeblikkelig
destruering  af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.

Mikrobelge-
bestraling

++

++

++

Kraver
specialudstyr.

Slag
hovedet

mod

++

++

++

Efterfolges af
ojeblikkelig
afbledning eller
ojeblikkelig
destruering  af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.

Elektrisk
bedovelse

e

++

Krever
specialudstyr.

Efterfolges af
ojeblikkelig
afbladning eller

DA
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ojeblikkelig
destruering  af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.

Kulilte + + ++ - - 1 Farlig for
brugeren.

Hvis fugle er bevidstlese og ikke kommer til bevidsthed, inden de der, kan der ogsa tages
andre metoder i brug.

Hurtighed: ++ meget hurtig, + hurtig, - langsom. Effektivitet: ++ meget effektiv, + effektiv,
- ikke effektiv. Brugervenlighed: ++ let at bruge, + kraver ekspertise, - kraver
specialuddannelse. Brugerens sikkerhed: ++ ingen fare, + begranset fare, - farlig. Astetik:
++ @stetisk tilfredsstillende, + acceptabel for de fleste mennesker, - uacceptabel for mange
mennesker. Bedgmmelse: 1-5, hvor 5 er mest tilfredsstillende.
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Tabe 5—-Humane metoder til aflivning af gnavere

Middel Hurtighed | Effekti- | Bruger- | Brugerens | AEstetik Overordnet | Bemeaerkninger
vitet venlig- | sikkerhed bedgmmelse
hed
(1-5
Overdosis ++ ++ ++ + ++ 5 Eventuelt med
bedgavelses- forudgaende
middel sedering af dyret.
NMV/blanding | ++ ++ - + ++ 4 Indgives intravengost
er af og kraever derfor
bedevelsesmid ekspertise.
ler
Inaktive gasser | ++ + ++ + + 4 Efterfolges af
(Ar) ojeblikkelig
afbledning eller
gjeblikkelig
destruering af
hjernen eller
aflivning vha. en af
de andre anforte
metoder.
Slag mod | ++ ++ + ++ - 3 Til gnavere pa under
hovedet 1 kg. Efterfolges af
gjeblikkelig
afbledning eller
ojeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.
Cervikal ++ ++ + ++ - 2/3 — hvis | Til gnavere pa under
dislokering dyret er ved | 15 g.
bevidsthed
Efterfolges af
5 — hvis | gjeblikkelig
dyret er | afbledning eller
bevidstlost gjeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.
Mikrobelge- ++ ++ - ++ + 3 Kraver
bestraling specialudstyr.
Dekapitering + + + ++ - 172 — hvis
dyret er ved
bevidsthed
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5 — hvis

dyret er
bevidstlost
Kuldioxid + ++ ++ + ++ 1 — hvis det | M4 kun anvendes
er det eneste | gradvist.
middel
5 — hvis
dyret er
bevidstlast
Kulilte + + + - ++ 1 Farlig for brugeren.

Hvis gnavere er bevidstlese og ikke kommer til bevidsthed, inden de der, kan der ogsa tages
andre metoder i brug.

Hurtighed: ++ meget hurtig, + hurtig, - langsom. Effektivitet: ++ meget effektiv, + effektiv,
- ikke effektiv. Brugervenlighed: ++ let at bruge, + kraver ekspertise, - kraver
specialuddannelse. Brugerens sikkerhed: ++ ingen fare, + begranset fare, - farlig. Astetik:
++ @stetisk tilfredsstillende, + acceptabel for de fleste mennesker, - uacceptabel for mange
mennesker. Bedgmmelse: 1-5, hvor 5 er mest tilfredsstillende.
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Tabel 6 — Humane metoder til aflivning af kaniner

Middel Hurtighed | Effekti- | Bruger- | Brugerens | Astetik Overordnet | Bemeerkninger
vitet venlig- | sikkerhed bedgmmelse
hed
(1-5
Overdosis ++ ++ ++ + ++ 5 Eventuelt med
bedovelses- forudgéende sedering
middel af dyret.
NMV/blanding | ++ ++ - + ++ 4 Indgives intravengst
er af og kraever derfor
bedovelsesmidl ekspertise.
er
Boltpistol ++ ++ - + + 4 Efterfolges af
gjeblikkelig
afbledning eller
gjeblikkelig
destruering af hjernen
eller en anden form
for aflivning.
Cervikal ++ ++ - ++ - 3 — hvis | Acceptabel til kaniner
dislokering dyret er ved | pa under 1 kg.
bevidsthed
Efterfolges af
5 — hvis | gjeblikkelig
dyret er | afbledning eller
bevidstlest gjeblikkelig
destruering af hjernen
eller en anden form
for aflivning.
Slag mod | ++ + - ++ - 3 Efterfolges af
hovedet gjeblikkelig
afbledning eller
gjeblikkelig
destruering af hjernen
eller en anden form
for aflivning.
Elektrisk ++ + ++ - + 3 Kraever specialudstyr.
bedavelse

Efterfolges af
gjeblikkelig
afbledning eller
gjeblikkelig

destruering af hjernen
eller en anden form
for aflivning.
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Mikrobelge- ++ ++ - ++ + 3 Kraver specialudstyr.
bestraling
Dekapitering + + + - - 1 - hvis | Til kaniner pad under
dyret er ved | 1kg.
bevidsthed
5 — hvis
dyret er
bevidstlost
Kulilte + + ++ - ++ 1 Farlig for brugeren.
Lynfrysning + + ++ ++ + 1 Til fostre pa under

4g
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Hvis kaniner er bevidstlese og ikke kommer til bevidsthed, inden de der, kan der ogsa tages

andre metoder i brug.

Hurtighed: ++ meget hurtig, + hurtig, - langsom. Effektivitet: ++ meget effektiv, + effektiv,
- ikke effektiv. Brugervenlighed: ++ let at bruge, + kraver ekspertise, - kraver
specialuddannelse. Brugerens sikkerhed: ++ ingen fare, + begranset fare, - farlig. Astetik:
++ @stetisk tilfredsstillende, + acceptabel for de fleste mennesker, - uacceptabel for mange

mennesker. Bedgmmelse: 1-5, hvor 5 er mest tilfredsstillende.
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Tabel 7 - Humane metoder til aflivning af hunde, katte, fritter og raeve

Middel Hurtighed | Effekti- | Bruger- | Brugerens | AEstetik | Overordnet | Bemaarkninger
vitet venlig- | sikkerhed bedgmmelse
hed
(1-5)
Overdosis ++ ++ - + ++ 5 Eventuelt  med
bedevelses- forudgaende
middel sedering af dyret.
NMV/blanding | ++ ++ - + + 4 Indgives
er af intravenest  og
bedovelsesmid krever derfor
ler ekspertise.
Skydning ved | ++ ++ - - - 4 Skal foretages af
brug af en erfaren skytte.
passende rifler, Kan kraeve en
pistoler og metode til sikring
ammunition. af, at deoden er
indtradt.
Boltpistol ++ ++ - ++ + 3 Efterfolges af
ojeblikkelig
afbledning eller
ojeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.
Elektrisk ++ ++ - - - 3 Kraver
bedovelse specialudstyr.
Efterfolges af
gjeblikkelig
afbledning eller
gjeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for
aflivning.
Slag mod | ++ ++ + ++ - 2 Anvendes til
hovedet nyfedte unger.

Efterfolges af
ojeblikkelig
afbledning
ogjeblikkelig
destruering af
hjernen eller en
anden form for

eller
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Hvis hunde, katte, fritter eller reve er bevidstlase og ikke kommer til bevidsthed, inden de
der, kan der ogsé tages andre metoder 1 brug.

Hurtighed: ++ meget hurtig, + hurtig, - langsom. Effektivitet: ++ meget effektiv, + effektiv,
- ikke effektiv. Brugervenlighed: ++ let at bruge, + kraver ekspertise, - kraever
specialuddannelse. Brugerens sikkerhed: ++ ingen fare, + begranset fare, - farlig. Astetik:
++ astetisk tilfredsstillende, + acceptabel for de fleste mennesker, - uacceptabel for mange
mennesker. Bedgmmelse: 1-5, hvor 5 er mest tilfredsstillende.
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Tabel 8 — Humane metoder til aflivning af store pattedyr

Middel Hurtigh | Effekti- | Bru | Brugere | Astetik | Overordnet | Bemaarkninger

ed vitet ger- | ns bedgmmelse
venl | sikkerhe
ig- d (1-5)
hed

Overdosis ++ ++ - + ++ 5 Eventuelt med

bedevelses- forudgdende sedering

middel af dyret.

Boltpistol ++ ++ + + + 5 Efterfolges af
ojeblikkelig
afbledning eller
gjeblikkelig
destruering af hjernen
eller en anden form
for aflivning.

Skydning  ved | ++ ++ + - + 4 Skal foretages af en

brug af erfaren skytte. Kan

passende rifler, kreeve en metode til
pistoler og sikring af, at deden er

ammunition. indtrddt. Anvendes i
felten.

NMV/blandinge | ++ ++ - + ++ 4 Indgives intravengst

r af og kraever derfor

bedovelsesmidl ekspertise.

er

Inaktive gasser | ++ ++ + + + 4 Efterfolges af

(Ar) gjeblikkelig
afbledning eller
ojeblikkelig
destruering af hjernen
eller en anden form
for aflivning.
Acceptabel til svin.

Elektrisk ++ ++ + - - 3 Kraever specialudstyr.

bedovelse

Efterfolges af
ojeblikkelig
afbledning eller
ojeblikkelig

destruering af hjernen
eller en anden form
for aflivning.
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Slag mod | ++ + - +
hovedet

3 — hvis
dyret er ved
bevidsthed

5 — hvis
dyret er
bevidstlast

Efterfolges
gjeblikkelig
afbledning
gjeblikkelig

af

eller

destruering af hjernen
eller en anden form

for aflivning.

Hvis store pattedyr er bevidstlese og ikke kommer til bevidsthed, inden de der, kan der ogsa

tages andre metoder i brug.

Hurtighed: ++ meget hurtig, + hurtig, - langsom. Effektivitet: ++ meget effektiv, + effektiv,
- ikke effektiv. Brugervenlighed: ++ let at bruge, + kraver ekspertise, - kraever
specialuddannelse. Brugerens sikkerhed: ++ ingen fare, + begranset fare, - farlig. Astetik:
++ astetisk tilfredsstillende, + acceptabel for de fleste mennesker, - uacceptabel for mange

mennesker. Bedgmmelse: 1-5, hvor 5 er mest tilfredsstillende.
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Tabd 9 —Humane metoder til aflivning af ikke-menneskelige primater

Midde Hurtighed | Effekti- | Bruger- | Brugerens | /AEstetik | Overordnet | Bemaerkninger
vitet venlig- | sikkerhed bedgmmelse
hed
(1-5)
Overdosis ++ ++ - + ++ 5 Eventuelt  med
bedgavelses- forudgaende
middel sedering af dyret.

Hvis ikke-menneskelige primater er bevidstlese og ikke kommer til bevidsthed, inden de der,
kan der ogsé tages andre metoder i brug.

Hurtighed: ++ meget hurtig, + hurtig, - langsom. Effektivitet: ++ meget effektiv, + effektiv,
- ikke effektiv. Brugervenlighed: ++ let at bruge, + kraver ckspertise, - kraever
specialuddannelse. Brugerens sikkerhed: ++ ingen fare, + begranset fare, - farlig. Astetik:
++ e@stetisk tilfredsstillende, + acceptabel for de fleste mennesker, - uacceptabel for mange
mennesker. Bedgmmelse: 1-5, hvor 5 er mest tilfredsstillende.
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BILAG VI

Liste over faktorer, der henvisestil i artikd 20, stk. 4

Gealdende national lovgivning vedrerende erhvervelse, hold, pasning og anvendelse
af dyr til videnskabelige forsog.

Etik vedrerende forholdet mellem mennesker og dyr, livets vardi i sig selv og
argumenter for og imod anvendelse af dyr til videnskabelige forseg.

Grundleggende biologi med hensyn til anatomi, fysiologiske egenskaber, avl,
genetik og genetiske @ndringer.

Dyreadfaerd, dyrehold og miljeberigelse.
Forvaltning af dyresundhed og hygiejne.

Anerkendelse af artsspecifik angst, smerte og lidelse for de mest almindelige
forsogsdyr.

Anestesi, smertelindring og aflivning.
Brug af humane endepunkter.

Krav om erstatning, begreensning og forfining.
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10.

BILAG VII
Liste over faktorer, der henvisestil i artikel 36, nr. 3

Relevansen af og begrundelsen for:

a) dyrenes anvendelse, herunder deres oprindelse, ansldede antal, art og
livsstadier

b)  de pagaeldende forseg.

Godtgerelse af, at de eksisterende metoder for erstatning, begrensning og forfining i
forbindelse med dyreforseg er blevet benyttet.

Dokumentering af kvalifikationer for de personer, der medvirker i projektet.
Planlagt anvendelse af anastetika, analgetika og andre former for smertelindring.
Begraensning, undgaelse og lindring af dyrs lidelser fra fodsel til ded.

De forhold, hvorunder dyrene anbringes, holdes og passes.

Brug af tidlige og humane endepunkter.

Forsegs- eller observationsstrategi og statistisk planlaegning med henblik pa at
mindske antallet af dyr, lidelser og miljekonsekvenser.

Dyrenes livserfaring og genanvendelse.

Undgéelse af unedig gentagelse af forseg.
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAG, SOM ALENE INDVIRKER PA
BUDGETTETSINDTAGTSSIDE

1 FORSLAGETSBETEGNEL SE:

Forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal, og
om ophavelse af direktiv 86/609/EQF om beskyttelse af dyr, der anvendes til forsog
og andre videnskabelige formal.

2. BUDGETPOSTER:
Kapitel og artikel:

Budgetteret belgb for det pageeldende ar:

3. FINANSIELLE VIRKNINGER
X  Forslaget har ingen finansielle virkninger

00  Forslaget har ingen finansielle virkninger for udgifterne, men har folgende
finansielle virkninger for indtaegterne:

(1 mio. EUR, 1 decimal)

Budgetpost Indtaegt™ 12-méneders-periode [Arn]
regnet fra
dd/mm/44aa
Artikel ... Virkninger for EU’s egne
indtaggter
Artikel ... Virkninger for EU’s egne
indteegter

Efter foranstaltningens iverksattelse

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

32 Hvad angér EU’s traditionelle egne indtegter (landbrugsafgifter, sukkerafgifter, told), skal der vere tale

om nettobeleb, dvs. bruttobelob med fradrag af opkreevningsomkostninger pa 25 %.
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Artikel ...

Artikel ...
4, FORHOLDSREGLER MOD SVIG
5. ANDRE BEM ARKNINGER
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