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КРАТКА ОБОСНОВКА

Не само новите познания за етологичните аспекти на настаняването на лабораторните 
животни, но също така и новите приложения на използването на животни, по-
специално в областта на генното инженерство, направиха преразглеждането на 
Директива 86/609/ЕИО неотложна задача, въпреки че по това време тя беше 
историческо постижение и беше постигнат значителен напредък, по-специално във 
връзка с въвеждането на принципите на заместване, намаляване на броя на животните и 
облекчаването им по време на извършване на опити.  

От името на комисията по околна среда, обществено здраве и безопасност на храните, 
приветствам предложението на Комисията за преразглеждане на директивата. То 
съдържа полезни мерки, които ще подобрят хуманното отношение към животните, като 
същевременно въвежда по- строги правила въз основа на международно признатите 
принципи за хуманни техники за научни опити и добри научни резултати. То обхваща 
много съображения по отношение на защитата на животните, използвани за целите на 
опити и научни цели. Въпреки това съществуват области, в които предложението на 
Комисията трябва да стане по-стриктно. 

От гледна точка на хуманното отношение към животните, приветствам разширяването 
на обхвата на директивата във връзка с включването на сетивните фетални животни и 
безгръбначните видове, както и фундаменталната биологическа научноизследователска 
дейност.  Приветствам също така включването на хуманните методи за умъртвяване в 
контекста на директивата.

Използването на нечовекоподобни примати следва да бъде постепенно преустановено с 
незабавна забрана за използване на човекоподобни маймуни и примати, заловени в 
дивата природа. Постепенното преустановяване на използването на примати "F1" , 
което означава край на използването на потомството на примати, заловени в дивата 
природа, е от голямо значение както от гледна точка на етиката и хуманното отношение 
към животните, така и от гледна точка на съхраняването им. Мярката ще намали 
напрежението върху дивите популации и ще предотврати жестокостта, свързана с 
търговията с диви примати. 

За разлика от предложението на Комисията, ние считаме, че освобождаване от 
правилата би оставило отворена врата за лабораторни опити с тези силно застрашени 
видове. По тази причина тъй наречената "предпазна клауза" във връзка с 
човекоподобните маймуни (член 50) следва да бъде заличена. Този ход е в съответствие 
с ангажиментите, изразени първоначално в Директива 86/609, преди повече от двадесет 
години.  Забрана или частична забрана за използване на човекоподобни маймуни и 
примати, заловени в дивата природа при процедури вече са въведени в няколко 
държави-членки, а използването на човекоподобни маймуни вече е преустановено на 
територията на ЕС. По тази причина е възможно бързо хармонизиране в цяла Европа. 

Задължителното използване на приемливите и налични на практика методи за 
заместване, намаляване на броя на животните и облекчаването им по време на 
извършване на опити в член 13 е съществена стъпка напред в сравнение с по-малко 
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строгите разпоредби в Директива 86/609. Съществено е също така и установяването на 
горна граница на допустима болка и страдание навсякъде в ЕС.  Процедури, които 
причиняват страдание на животните, не следва да бъдат разрешени. 

Въпреки това, липсата на критерии за класификация на процедурите предизвиква 
загриженост, при положение, че много мерки, които се съдържат в предложението, 
зависят от класификацията на тяхната тежест. Ние предлагаме възможно решение на 
това, като прибавяме допълнително приложение, за да дадем условни определения на 
степените на тежест.  

По отношение на методите, използвани в процедури, токсикологичните изследвания, 
които изискват смърт като край, следва да бъдат усъвършенствани (в тази област е 
постигнат известен напредък) с оглед предотвратяване на страданията на животните 
след времето, в което смъртта е неизбежна. Записването, отчитането и анализирането 
на степените на страдание, причинено от опити, следва да бъдат задължителни, за да 
послужат за база на процеса на  етичен преглед и разрешение. 

Принципите на етичен преглед и разрешение (Глава ІV) са сред основните елементи. 
Етичният преглед, който се използва вече в 21 държави-членки трябва да бъде 
неделима част от процеса на разрешение с цел сравняване на използването на животни 
при научноизследователските дейности с етични съображения. Оценката на вредите и 
ползите, която предоставя баланс между използването на животни и очакваните ползи 
за човешкото здраве или медицинска изследователска дейност или дори 
необходимостта от регулиране, е важна част от нея. В допълнение на това 
ретроспективната оценка ще насърчи добрите научни резултати, както и хуманното 
отношение към животните и заместването, намаляването на броя на животните и 
облекчаването им по време на извършване на опити. 

Приветствам националните инспекции (член 33), от които поне една годишно следва да 
бъде извършена без предупреждение. Мисля също така, че следва да бъде създадена 
служба за инспекция на ЕС, която да извършва проверките без предупреждение на 
обектите с оглед гарантиране, че класификацията на тежестта се  прилага еднакво и 
правилно в държавите-членки.  Докладите и констатациите (по-специално случаи на 
нарушаване на настоящата директива) на национални инспекции и инспекции на ЕС 
следва да бъдат публикувани. 

Приветстваме също така повишената прозрачност, предложена в член 40, като се има 
предвид необходимостта от запазване на поверителната информация, както и 
задължението на Комисията и държавите-членки да допринасят за разработването на 
алтернативи на методите, при които участват животни (член 45). Това се отнася също 
така и за създаването на национални лаборатории, които да участват във валидирането 
на алтернативните методи.

ИЗМЕНЕНИЯ

Комисията по околна среда, обществено здраве и безопасност на храните приканва 
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водещата комисия по земеделие и развитие на селските райони да включи в доклада си 
следните изменения:

Изменение 1

Предложение за директива
Съображение 7

Текст, предложен от Комисията Изменение

(7) Настоящата директива трябва да 
обхваща и ембрионалните и феталните 
форми на гръбначните животни, тъй 
като съществуват научни доказателства, 
свидетелстващи, че през последната 
трета от развитието на тези форми 
съществува увеличен риск те да усещат 
болка, страдание и дистрес, които могат 
да се отразят отрицателно и на 
последващото им развитие. Научните 
свидетелства показват също така, че 
процедури върху ембрионални и 
фетални форми на по-ранен етап на 
развитие могат да доведат до болка, 
страдание, дистрес или трайно 
увреждане, ако те бъдат оставени живи 
след първите две трети от тяхното 
развитие.

(7) Настоящата директива трябва да 
обхваща, само когато е научно 
доказано, че тяхната нервна система  
е в състояние да възприема сигнали за 
болка, и ембрионалните и феталните 
форми на гръбначните животни, за 
които се предвижда раждане, тъй като 
съществуват научни доказателства, 
свидетелстващи, че през последната 
трета от развитието на тези форми 
съществува увеличен риск те да усещат 
болка, страдание и дистрес, които могат 
да се отразят отрицателно и на 
последващото им развитие. Научните 
свидетелства показват също така, че 
процедури върху ембрионални и 
фетални форми на по-ранен етап на 
развитие могат да доведат до болка, 
страдание, дистрес или трайно 
увреждане, ако те бъдат оставени живи 
след първите две трети от тяхното 
развитие.

Изменение 2

Предложение за директива
Съображение 11 а (ново)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(11a) В съответствие с Плана за 
действие на Общността за защита и 
хуманно отношение към животните 
2006—2010 г., Комисията следва да се 
стреми да насърчава хуманното 
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отношение към животните, 
използвани за научни цели в 
международен мащаб, и по-специално 
да търси насърчаване на 
заместването, намаляването и 
облекчаването на процедурите, 
използващи животни, чрез 
Световната организация за здравето 
на животните (OIE), и като се 
стреми да включи стандартите за 
хуманно отношение към животните 
в критериите, оценявани при 
установяване на съответствие с 
добрите лабораторни практики 
(ДЛП).

Обосновка

Съобщението на Комисията относно План за действие на Общността за защита и 
хуманно отношение към животните 2006-2010 г., посочва насърчаването на високи 
стандарти за хуманно отношение към животните в ЕС и в международен мащаб 
като една от основните си цели. Насърчаването на заместването, намаляването и 
облекчаването на процедурите, използващи животни, чрез Световната организация 
за здравето на животните не само би спомогнало за постигането на тази цел, но би 
защитило промишлеността на ЕС чрез повишаването на стандартите за хуманно 
отношение към животните в трети страни.

Изменение 3

Предложение за директива
Съображение 23

Текст, предложен от Комисията Изменение

(23) Броят животни, използвани при 
процедури, може да се намали чрез 
нееднократното осъществяване на 
процедури върху животни, когато това 
не води до отклонение от научните цели 
и до недостатъчно хуманно отношение 
към животните. При повторното 
използване на животни обаче следва да 
се търси баланс с минимизирането на 
всички неблагоприятни последици за 
тяхното благосъстояние, като се взема 
предвид преживяното от отделните 
животни. Вследствие на този 

(23) Броят животни, използвани при 
процедури, може да се намали чрез 
нееднократното осъществяване на 
процедури върху животни, когато това 
не води до отклонение от научните цели 
и до недостатъчно хуманно отношение 
към животните. При повторното 
използване на животни обаче следва да 
се търси баланс с минимизирането на 
всички неблагоприятни последици за 
тяхното благосъстояние, като се взема 
предвид преживяното от отделните 
животни. Вследствие на този 
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потенциален конфликт, повторното 
използване на животни следва да се 
разглежда поотделно за всеки случай и 
да се ограничи единствено до тези 
процедури, при които болката, 
страданието и дистреса са значително 
намалени.

потенциален конфликт, повторното 
използване на животни следва да се 
разглежда поотделно за всеки случай и 
да се ограничи единствено до тези 
процедури, при които понасяните 
като цяло болка, страдание и дистрес 
са оправдани от етична гледна точка.

Обосновка

Обосновката на повторното използване на животни в процедури е ясно свързана със 
степента на тежест на процедурата, както и с продължителността на нейното 
въздействие. Необходима е експертна преценка, която се осигурява най-добре чрез 
процес на етически преглед.

Изменение 4

Предложение за директива
Член 2 – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Настоящата директива се прилага 
към следните животни:

заличава се

a) живи нечовекоподобни гръбначни 
животни, включително 
самостоятелно хранещи се ларвни 
форми и ембрионални или фетални 
форми след последната трета от 
тяхното нормално развитие;
б) живи безгръбначни животни, 
включително самостоятелно 
хранещи се ларвни форми на видовете, 
изброени в приложение I.

Обосновка

Директивата следва да включва и самостоятелно хранещи се ларвни форми и 
ембрионални или фетални форми от последната трета от тяхното нормално 
развитие, само ако науката обоснове техния научен интерес.

Изменение 5
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Предложение за директива
Член 2 – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Настоящата директива се прилага 
по отношение на животни, 
използвани при процедури, които са на 
по-ранен етап на развитие от 
посочения в параграф 2, буква а), ако 
животното ще бъде оставено живо 
след този етап на развитие и е 
вероятно то да претърпи болка, 
страдание, дистрес или трайно 
увреждане след като достигне този 
етап на развитие. 

заличава се

Обосновка

Това би оказало сериозно въздействие върху потенциалното производство на 
генетично модифицирани, трансгенни животински организми, но не и върху 
хуманното отношение към животните.

Изменение 6

Предложение за директива
Член 3 – точка 6 a (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(6a) "поверителна информация"е 
информация, чието оповестяване без 
взаимно съгласие би причинило вреда 
на легитимните търговски или 
свързаните с изследователска 
дейност интереси на притежателя й 
или на трета страна.

Обосновка

Новото определение за "поверителна информация" се налага, защото понятието е 
релевантно на няколко места в предложението.

Изменение 7
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Предложение за директива
Член 7 – параграф 1 – буква б a (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

ба) гарантира се, че животните, 
използвани в процедурата са тези, 
чието оцеляване не е в опасност или 
застрашено и които са отглеждани 
единствено за тази цел. 

Обосновка

Изключването на фундаменталните изследвания крие риска, че  полезни познания, 
които могат да бъдат от значение за оцеляването на даден вид, застрашен от 
изчезване, вече няма да могат да се придобиват. Следователно, този член би бил в 
противоречие с целта на международната конвенция за биологичното разнообразие 
от Вашингтон. Само чрез разширяване на изключенията до областта на 
фундаменталните изследвания може да се гарантира, че специфичната адаптация, 
която често може да се наблюдава само в редки, често застрашени видове, може да 
бъде подложена на опити по подходящ начин.

Изменение 8

Предложение за директива
Член 8 – параграф 1 – буква a

Текст, предложен от Комисията Изменение

a) когато процедурата е с една от 
посочените в член 5, точка 1, точка 2, 
буква а) и точка 3 цели и се 
осъществява с цел избягване, 
превенция, диагностика или лечение 
на животозастрашаващи или 
инвалидизиращи клинични състояния 
при хората или за целта, посочена в 
член 5, точка 5;

a) когато процедурата е с една от 
посочените в член 5, параграф 1, 
параграф 2, буква а), параграф 3 цели 
или за целта, посочена в член 5, точка 5;

Обосновка

Вземането на решение приматите да се използват единствено за условията, посочени 
в предложението за директива би довело до изоставянето на голям обем изследвания 
и намаляването на капацитета на ЕС в този сектор. Някои фундаментални 
изследователски опити, или изследвания в областта на инфекциозните заболявания, 
биха могли при това положение да бъдат забранени в Европа.
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Изменение 9

Предложение за директива
Член 8 – параграф 1 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) когато съществува научно 
съображение, според което целта на 
процедурата не може да се постигне, 
като се използват други видове, 
различни от нечовекоподобните 
примати.

б) когато съществува научно и етично 
съображение, според което целта на 
процедурата не може да се постигне, 
като се използват други видове, 
различни от приматите.

Обосновка

Специфичното етично значение на опитите с примати различни от човека следва да 
бъде подчертано.

Изменение 10

Предложение за директива
Член 9 - заглавие

Текст, предложен от Комисията Изменение

Животни, уловени в дивата природа Животни, които не са развъждани за 
целта

Обосновка

По-разумна и подходяща формулировка.

Изменение 11

Предложение за директива
Член 9 – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Животни, уловени в дивата природа, 
не се използват при процедури. 

1. Животни, които не са развъждани 
за целта, не се използват при 
процедури.
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Обосновка

По-разумна и подходяща формулировка.

Изменение 12

Предложение за директива
Член 10

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Държавите-членки гарантират, че 
животните от видовете, изброени в 
приложение II, могат да бъдат 
използвани при процедури единствено 
когато тези животни са били 
развъждани, за да бъдат използвани при 
процедури.

1. Държавите-членки гарантират, че 
животните от видовете, изброени в 
приложение II, могат да бъдат 
използвани при процедури единствено 
когато тези животни са били 
развъждани, за да бъдат използвани при 
процедури. 

В срок от 18 месеца след влизането в 
сила на настоящата директива 
Комисията публикува проучване на 
осъществимостта относно графика, 
упоменат в Приложение III.

Считано от датите, посочени в 
приложение III обаче, държавите-
членки трябва да гарантират, че 
нечовекоподобните примати, изброени в 
посоченото приложение, могат да се 
използват при процедури единствено 
когато те са потомци на 
нечовекоподобни примати, които са 
били развъдени в плен. 

В светлината на резултатите от 
това проучване, държавите-членки 
гарантират, че нечовекоподобните 
примати, изброени в посоченото 
приложение, могат да се използват при 
процедури единствено когато те са 
потомци на нечовекоподобни примати, 
които са били развъдени в плен.

2. Компетентните органи могат да 
предоставят освобождавания от 
параграф 1 въз основа на научна 
обосновка.

2. Компетентните органи могат да 
предоставят освобождавания от 
параграф 1 въз основа на научна 
обосновка или по съображения за 
хуманно отношение към животните.

Обосновка

Програмата на Комисията не е реалистична и не взема предвид всички етични, 
технически и икономически аспекти, както и аспектите, свързани с хуманното 
отношение към животните, повдигнати от приложение III. Следователно 
предложениете дати следва да бъдат отложени и да се извърши краткосрочно 
проучване след публикуването на настоящата директива, с цел включването на всички 
необходими данни с оглед прилагането на приложение III.
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Изменение 13

Предложение за директива
Член 10 – параграф 1 а (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

1a. Пет години след влизане в сила на 
настоящата директива, Комисията 
извършва оценка на хуманното 
отношение към животните и на 
възможностите за изпълнение на 
изискванията, посочени в параграф 1.    
. 

Изменение 14

Предложение за директива
Член 13 – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Държавите-членки гарантират, че ако 
в законодателството на Общността е 
признат друг задоволителен научен 
метод или стратегия на изпитване за 
постигане на търсения резултат, не се 
осъществява процедура. При липсата на 
такъв метод, не се допуска 
осъществяването на процедура, ако на 
практика се разполага при разумни 
условия със задоволителен научен 
метод или стратегия за изпитване за 
постигане на търсения резултат, 
включително компютърни, in vitro и 
други методологии, при който не се 
използват животни.

1. Държавите-членки гарантират, че ако 
в законодателството на Общността и в 
международен план е признат друг 
задоволителен научен метод или 
стратегия на изпитване за постигане на 
търсения резултат, не се осъществява 
процедура. При липсата на такъв метод, 
не се допуска осъществяването на 
процедура, ако на практика се разполага 
при разумни условия със задоволителен 
научен метод или стратегия за 
изпитване за постигане на търсения 
резултат, включително компютърни, in 
vitro и други методологии, при който не 
се използват животни.

Обосновка

Алтернативните методи на даден опит с животни трябва да бъде международно 
признат, в противен случай то би имало за следствие извършването и на опита с 
животни и на алтернативния опит, като първият ще се извършва извън ЕС.

Извършването както на проучвания, използващи животни, така и на такива без 
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животни, противоречи на хуманното отношение към животните, особено когато 
алтернативният модел е опит ex-vivo, изискващ животински тъкани.

Изменение 15

Предложение за директива
Член 14 – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Ако процедурата се осъществява без 
анестезия, се използват аналгетици или 
други подходящи методи, за да се 
гарантира, че неизбежните болка, 
страдание или дистрес се поддържат 
минимални.

3. Ако процедурата се осъществява без 
анестезия, се използват аналгетици или 
други подходящи методи, за да се 
гарантира, че неизбежните болка, 
страдание или дистрес се поддържат 
минимални, доколкото целта е 
съвместима с процедурата..

Обосновка

Използването на аналгетици няма отражение върху резултата от операцията.

Изменение 16

Предложение за директива
Член 15 – параграф 1 a (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

1a. До ... * Комисията представя 
предложение относно определенията 
за степен на тежест, което съдържа 
най-малко определения за 
категориите "до лека", "умерена" и 
"тежка". До тази дата преходните 
пояснителни определения служат за 
ориентири на държавите-членки.
* 18 месеца след влизането в сила на 
настоящата директива.

Обосновка

Определенията на степента на тежест следва да бъдат хармонизирани навсякъде в 
Европейския съюз и са необходими временни определения до приемането на 
окончателните определения от страна на Комисията.
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Изменение 17

Предложение за директива
Член 15 – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Държавите-членки осигуряват 
процедурите, класифицирани като 
„тежки“ да не се осъществяват, ако 
има вероятност болката, 
страданието или дистресът да са 
продължителни.

заличава се

Обосновка

Понятието продължително страдание е прекалено неясно. Страданието е продукт 
на интензитета и продължителността и това трябва да бъде признато. 

Изменение 18

Предложение за директива
Член 15 – параграф 4 – алинея 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

4. Комисията установява критериите за 
класификация на процедурите. 

4. Комисията установява критериите за 
класификация на процедурите, 
съобразени с добрите практики, 
развити в Европа..

Обосновка

Прегледът на директивата не може да бъде завършен и финализиран, преди 
определянето на класификациите за тежест и тяхното илюстриране с подходящи 
насоки. Причината за това е, че класификацията за тежест се използва като основа 
на други разпоредби в тази директива с възможни последствия върху възможността 
за извършване на изследвания в ЕС. Липсата на дефиниция на степените на тежест в 
рамките на настоящата проектодиректива води до невъзможност да се оцени 
цялостното въздействие на директивата.  Настоящият текст би могъл да причини 
забраната по принцип на клас на тежест 3. Това би означавало, че вещества за 
определени заболявания няма да могат да се изпитват и развиват в бъдеще. Пример: 
ревматичен артрит, трансплантации.

Изменение 19



AD\769503BG.doc 15/32 PE420.060v02-00

BG

Предложение за директива
Член 15 – параграф 4 – алинея 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

Тези мерки, предназначени да изменят 
несъществени елементи на настоящата 
директива, като я допълват, се приемат 
до [период, не по-дълъг от 18 месеца от 
влизането в сила на настоящата 
директива] в съответствие с 
процедурата по регулиране с контрол, 
посочена в член 51, параграф 3.

Тези мерки, предназначени да изменят 
несъществени елементи от настоящата 
директива, се приемат в съответствие с 
процедурата по регулиране с контрол, 
посочена в член 51, параграф 3, след 
консултиране със заинтересованите 
страни.. До приемането на такава 
класификация се прилага преходната 
класификация. 
* 18 месеца след влизането в сила на 
настоящата директива.

Обосновка

Определенията на степента на тежест следва да бъдат хармонизирани навсякъде в 
Европейския съюз и са необходими временни определения до приемането на 
окончателните определения от страна на Европейската комисия. 

Изменение 20

Предложение за директива
Член 16 – параграф 1 – буква a

Текст, предложен от Комисията Изменение

a) предишната процедура е 
класифицирана като „до лека“;

a) предишната процедура е 
класифицирана като „умерена” или по-
ниска степен.

Обосновка

Настоящите ограничения относно  повторно използване на степента „до лека“ ще 
доведат до драстично увеличаване на броя на животните, използвани за опитни цели. 
При фармакокинетичните проучвания, които се състоят в проверка на 
въздействието на ново съединение, съгласно настоящата формулировка броят на 
използваните кучета би се повишил 20 пъти, тъй като проучвания с неизвестно 
съединение биха били класифицирани като „умерени“, дори ако действителният 
ефект е „до лек“. 

Въпросното увеличаване на боря на животните е съмнително от етична гледна 
точка и вредно по отношение на аспектите, свързани с хуманното отношение на 
животните.
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Изменение 21

Предложение за директива
Член 16 – параграф 1 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) доказано е, че общото му 
здравословно състояние и 
благосъстоянието му са напълно 
възстановени;

б) доказано е, че общото му 
здравословно състояние и 
благосъстоянието му са възстановени;

Обосновка

Настоящите ограничения относно  повторно използване на степента „до лека“ ще 
доведат до драстично увеличаване на броя на животните, използвани за опитни цели. 
При фармакокинетичните проучвания, които се състоят в проверка на 
въздействието на ново съединение, съгласно настоящата формулировка броят на 
използваните кучета би се повишил 20 пъти, тъй като проучвания с неизвестно 
съединение биха били класифицирани като „умерени“, дори ако действителният 
ефект е „до лек“. 

Въпросното увеличаване на боря на животните е съмнително от етична гледна 
точка и вредно по отношение на аспектите, свързани с хуманното отношение на 
животните.

Изменение 22

Предложение за директива
Член 16 - параграф 1 - буква в

Текст, предложен от Комисията Изменение

в) по-нататъшната процедура е 
класифицирана като „до лека“ или 
като такава „с необратим край“.

в) по-нататъшните процедури са 
класифицирани като „умерена" или по-
ниска степен или като „с необратим 
край“.

Обосновка

Настоящите ограничения относно  повторно използване на степента „до лека“ ще 
доведат до драстично увеличаване на броя на животните, използвани за опитни цели. 
При фармакокинетичните проучвания, които се състоят в проверка на 
въздействието на ново съединение, съгласно настоящата формулировка броят на 
използваните кучета би се повишил 20 пъти, тъй като проучвания с неизвестно 
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съединение биха били класифицирани като „умерени“, дори ако действителният 
ефект е „до лек“. 

Въпросното увеличаване на боря на животните е съмнително от етична гледна 
точка и вредно по отношение на аспектите, свързани с хуманното отношение на 
животните.

Изменение 23

Предложение за директива
Член 16 – параграф 1 – буква в а) (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

ва) продължителното подлагане на 
животното на повторно използване е 
обосновано от ветеринарен преглед.

Обосновка

Настоящите ограничения относно  повторно използване на степента „до лека“ ще 
доведат до драстично увеличаване на броя на животните, използвани за опитни цели. 
При фармакокинетичните проучвания, които се състоят в проверка на 
въздействието на ново съединение, съгласно настоящата формулировка броят на 
използваните кучета би се повишил 20 пъти, тъй като проучвания с неизвестно 
съединение биха били класифицирани като „умерени“, дори ако действителният 
ефект е „до лек“. 

Въпросното увеличаване на боря на животните е съмнително от етична гледна 
точка и вредно по отношение на аспектите, свързани с хуманното отношение на 
животните.

Изменение 24

Предложение за директива
Член 16 – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Чрез дерогация от параграф 1 
компетентните органи могат въз основа 
на научна обосновка да позволят 
повторно използване на животно, при 
условие че животното не се използва 
повече от един път след като е било 
подложено на процедура, свързана със 
силна болка, дистрес или еквивалентно 

2. Чрез дерогация от параграф 1 
компетентните органи могат въз основа 
на научна обосновка или по 
съображения за хуманно отношение 
към животните да позволят повторно 
използване на животно, при условие че 
животното не се използва повече от 
един път след като е било подложено на 



PE420.060v02-00 18/32 AD\769503BG.doc

BG

страдание и следващата процедура е 
класифицирана като „до лека“ или като 
такава „с необратим край“.

процедура, свързана със силна болка, 
дистрес или еквивалентно страдание и 
следващата или повторно 
извършваната процедура е 
класифицирана като „до лека“ или като 
такава „с необратим край“.

Обосновка

Животните, които са били използвани веднъж за даден опит следва да се използват за 
следващ опит само когато втората интервенция е смъртоносна или може да се 
класифицира като „до лека“ в бъдеще. Това би могло да доведе до драматично 
увеличаване на броя на животните, използвани за опити, което е парадоксално, 
предвид усилията за намаляване на броя на тези животни.

Изменение 25

Предложение за директива
Член 16 – параграф 2 а (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

2a. Многократното използване на 
животни, на които са имплантирани 
телеметрични инструменти за 
предаване на измерени данни или 
други инструменти за многократно 
вземане на проби или анализ на 
жизнените функции, се изключват от 
условията, установени с настоящия 
член. 

Обосновка

Текстът на Комисията означава, че животните, които са били използвани веднъж за 
даден опит могат да се използват за следващ опит, само когато втората 
интервенция е смъртоносна или може да се класифицира като „до лека“ в бъдеще. 
Това би могло да доведе до драматично увеличаване на броя на животните, 
използвани за опити, което е парадоксално, предвид усилията за намаляване на броя 
на тези животни. Следователно, многократното използване, предлагано в 
настоящото изменение, би било благоприятно за хуманното отношение към 
животните.

Изменение 26
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Предложение за директива
Член 18

Текст, предложен от Комисията Изменение

Член 18 заличава се
Обмен на органи и тъкани

Държавите-членки създават 
програми за обмен на органи и тъкани 
от животни, умъртвени по хуманен 
начин.

Обосновка

Изпълнението на такова искане е много трудно както на национално равнище, така и 
на равнище ЕС. По-специално, трябва да се прилагат и контролират аспектите, 
свързани с качеството, продължаващото стандартизиране на пробите, 
съхраняването и съответно условията на съхраняване и транспорт.

Изменение 27

Предложение за директива
Член 19 – буква в а) (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

ва) и съответните животни не са 
генетично модифицирани, опитни 
животни или нечовекоподобни 
примати.

Обосновка

Пускането на опитни животни на свобода в природата или като домашни животни е 
неуместно като общо изискване. От една страна, подобен подход противоречи на 
всякакво чувство на отговорност спрямо опитното животно. Освен това, това 
искане би било несъвместимо с насоките за германския закон за животните и 
опазване на природата.

Изменение 28
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Предложение за директива
Член 20 – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Всяко предоставяне на разрешение 
на лица е за ограничен период от 
време, който не превишава пет 
години. Държавите-членки 
осигуряват подновяването на 
предоставените разрешения на лица 
да е само въз основа на доказване на 
необходимата компетентност.

заличава се

Обосновка

Акредитирането на лицата, които работят с опитни животни е ограничено до 5 
години и се удължава само след извършването на нова проверка на техните 
професионални квалификации. Това противоречи на основния принцип за равно 
третиране на различните професионални категории. Искането за по-нататъшно и 
напреднало обучение по член 20, части 2 и 4 обхваща изискването за гарантиране на 
необходимата квалификация.

Изменение 29

Предложение за директива
Член 24 – точка 2 а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(2a) техници, които са достатъчно 
квалифицирани за работа с 
животинските видове, обхванати от 
настоящата директива.

Обосновка

В каталога липсваше необходимата фигура на квалифициран техник.

Изменение 30
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Предложение за директива
Член 26 – параграф 1 – буква б a (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

бa) оценява и одобрява всеки отделен 
проект въз основа на щетите, които 
нанася на животното и ползите, 
които носи на изследователската 
дейност;

Изменение 31

Предложение за директива
Член 27 – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Държавите-членки осигуряват 
обектите за развъждане и доставяне 
на нечовекоподобни примати да имат 
установена стратегия за увеличаване 
на дела на животните, които са 
потомци на нечовекоподобни примати, 
развъждани в плен.

1. Използването на поколението F1 
(животни, развъждани в плен, не 
уловени в диво състояние) се 
разрешава, доколкото използването 
на животни от поколение F2 
(потомци на непримати, които са 
били развъждани в плен) за опитни 
цели е установено в съответствие с 
член 10, параграф 1, алинея трета. 

Обосновка

Държавите от третия свят едва ли ще бъдат в състояние да разработят такива 
стратегии за преминаване към животни от поколение F2 в краткосрочен план. 
Последствията ще имат обратен ефект: излишъкът от животни от поколение F1 
ще бъде подлаган на евтаназия, пуснати в природата или уловени в капани.

Изменение32

Предложение за директива
Член 30 – параграф 2 –  алинея 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Всички нечовекоподобни примати 
следва да имат досие за личната 
история, което да следва животното 
през неговия живот.

2. Всички нечовекоподобни примати, 
котки и кучета следва да имат досие за 
личната история, което да следва 
животното през неговия живот. 
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Държавите-членки трябва да 
гарантират адекватността и 
последователността на настоящата 
директива.

Обосновка

Въпреки че Европейската комисия показва разбиране относно значението на 
съхраняването на информация за нечовекоподобните примати, котките и кучетата 
(и следователно признава споровете относно използването на тези конкретни видове), 
не е ясно защо задължението за съхраняване на личната история се отнася само до 
нечовекоподобните примати. Със сигурност това е от съществено значение за 
изследвания, дори без да се броят съображенията за хуманно отношение. 
Изискването следва да включва поне котките и кучетата (при презумпцията, че 
подобни процедури продължават да са разрешени за момента).

Държавите-членки следва да участват в насърчаването на стандартизирана и 
адекватна разпоредба относно управлението на  досиетата.

Изменение 33

Предложение за директива
Член 37 – параграф 4

Текст, предложен от Комисията Изменение

4. Етичната оценка се прави по 
прозрачен начин, като се включват 
становищата на независими страни.

4. Етичната оценка се прави по 
прозрачен начин.

Обосновка

Поверителната информация трябва да е предмет на защита. Тази идея противоречи 
на всички пазарни функции и би довела до прехвърлянето на сектора в държави извън 
ЕС.

Изменение 34

Предложение за директива
Член 40  –  параграф 1 – встъпителна част

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Като се запазва поверителността на 
информацията, в нетехническите 
обобщения на проектите се посочва:

1. Като се запазва поверителността на 
информацията, данните на 
дружеството и данните за 
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служителите, в нетехническите 
обобщения на проектите се посочва:

Обосновка

Необходимо е да се осигури адекватна анонимност, както и информацията да се 
събира на национално равнище, за да се избегне проследяването на проекти, до 
извършващите ги дружества, на регионално равнище.

Изменение 35

Предложение за директива
Член 40 – параграф 1 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) доказателство за спазване на 
изискванията за заместване, 
намаляване и облекчаване.

б) доказателство, че принципите за 
заместване, намаляване и облекчаване 
са взети предвид.

Обосновка

Доказването, че се спазват трите принципа (заместване, намаляване броя и 
облекчаване на животните при извършване на опити) е невъзможно в момента на 
внасяне на проекта: те трябва да бъдат вградени в замисъла на опитите и да се 
представи доказателство, че са били взети предвид.

Изменение 36

Предложение за директива
Член 41 – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Разрешението за проекта се дава за 
период не по-дълъг от четири години.

3. Разрешението за проекта се дава за 
период не по-дълъг от пет години.

Обосновка

Намаляване на бюрокрацията.

Изменение 37
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Предложение за директива
Член 41 – параграф 4

Текст, предложен от Комисията Изменение

4. Държавите-членки могат да позволят 
разрешаването на повече от един 
проект, когато тези проекти се изискват 
по закон.

4. Държавите-членки могат да позволят 
разрешаването на повече от един проект 
за регулаторно изпитване, когато тези 
проекти се изискват по закон.

Обосновка

За регулаторното изпитване се използват общи протоколи, които обикновено се 
определят съгласно насоките на Международната конференция по хармонизация. Те, 
заедно с регионалните насоки, определят какви проучвания са необходими и 
съществува ограничена възможност за тяхната промяна. Следователно е необходимо 
те да получат одобрение само веднъж.

Изменение 38

Предложение за директива
Член 42 – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Всяко изменение или подновяване на 
разрешението за даден проект подлежи 
на допълнителна благоприятна етична 
оценка.

2. Подновяването на разрешението за 
даден проект подлежи на допълнителна 
благоприятна етична оценка.

Обосновка

Съществува риск, че второстепенни изменения, които нямат отражение върху 
хуманното отношение към животните, ще станат по-голямата част от исканията 
за одобрение. Измененията, които не променят класификацията на степента на 
тежест следва да бъдат предмет на нотификация, а не на процедура за одобрение.

Изменение 39

Предложение за директива
Член 45

Текст, предложен от Комисията Изменение

Комисията и държавите-членки 
допринасят за развитието и 

Комисията и държавите-членки 
допринасят финансово и по други 
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валидирането на алтернативни подходи, 
които могат да осигурят същото или 
по-високо равнище на информация като 
полученото при опити с животни, но 
при които се избягва използването на 
животни или се използват по-малко 
животни или се стига до по-
безболезнени процедури, както и 
предприемат всякакви други мерки, 
които считат за целесъобразни, за 
насърчаване на изследванията в този 
област.

начини за развитието и по 
целесъобразност, научното 
валидиране на алтернативни подходи, 
предназначени да осигурят сравнимо 
равнище на информация като 
полученото при опити с животни, но 
при които се избягва използването на 
животни или се използват по-малко 
животни или се стига до по-
безболезнени процедури, както и 
предприемат всякакви други мерки, 
които считат за целесъобразни, за 
насърчаване на изследванията в този 
област.

Изменение 40

Предложение за директива
Член 45 a (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение
Член 45a

Европейски център за високи 
постижения в областта на 

алтернативните методи
1. До [една година след влизането в 
сила на настоящата директива] 
Комисията създава Европейски 
център за високи постижения в 
областта на алтернативните 
методи, за да улесни разработването 
и използването на алтернативи на 
процедурите с животни. 
2. Европейският център за високи 
постижения в областта на 
алтернативните методи координира 
и насърчава развитието и 
използването на алтернативи на 
опитите с животни, в това число 
приложни и основни биомедицински и 
ветеринарномедицински изследвания, 
както и регулаторни изпитвания, 
като изпълнява следните функции:
a) координиране на 
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изследователската дейност, 
предприета за улесняване 
разработването на алтернативи на 
опитите с животни в националните 
референтни лаборатории за 
алтернативни методи, описани в 
член 46; 
б) провеждане на изследвания за 
улесняване разработването на 
алтернативи на опитите с животни;
в) възлагане провеждането на 
изследвания в области, където би 
могла да се получи информация, 
която да улесни заместването, 
намаляването на броя на животните 
и облекчаването им по време на 
извършване на опити;
г) в консултации със съответните 
заинтересовани страни, създаване и 
прилагане на стратегии за 
заместване, намаляване на броя на 
животните и облекчаването им по 
време на извършване на опити;
д) осигуряване на достъп до 
информация за алтернативи на 
опитите с животни чрез редовна 
отчетност пред обществеността, 
заинтересованите страни и органите 
на държавите-членки;
е) осигуряване на бази данни за 
улесняване на обмена на свързана 
информация, включително 
информация относно достъпните 
алтернативни методи и информация, 
доброволно предоставена от 
изследователи, която в противен 
случай не би била публикувана, но би 
могла да предотврати дублирането на 
неуспешни проучвания върху 
животни. 
3. Европейският център за високи 
постижения в областта на 
алтернативните методи, като 
увеличава капацитета и 
компетентността на вече 
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съществуващия Европейски център за 
валидиране на алтернативни методи, 
работи за постигане на целта за 
пълно заместване на опитите с 
животни за регулаторни цели и 
изпълнява следните функции:  
a) координиране на проучванията във 
връзка с предварителното валидиране 
и валидирането, предприети от 
националните референтни 
лаборатории за алтернативни 
методи в съответствие с член 46 на 
настоящата директива;
б) при необходимост, провеждане на 
проучвания във връзка с валидирането 
и предварителното валидиране;
в) в консултации със съответните 
регулаторни органи и заинтересовани 
страни, създаване и прилагане на 
стратегии за заместване, намаляване 
на броя на животните и 
облекчаването им по време на 
извършване на опити, използвани за 
регулаторни цели;
г) улесняване на научното 
утвърждаване и регулаторното 
приемане на алтернативи на 
опитите с животни, използвани за 
регулаторни цели;
д) информиране на съответните 
регулаторни органи за започването на 
проучвания във връзка с 
предварителното валидиране и 
валидирането и за постигането на 
научно утвърждаване и регулаторно 
приемане на алтернативните методи 
за извършване на опити, както и 
предоставяне на достъп до тази 
информация на обществеността и на 
заинтересованите страни чрез 
специализирани интернет страници. 

Обосновка

Различни текстове от законодателството на Общността изискват изпитания с 
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животни. За ефективното прилагане на принципите за заместване, намаляване на 
броя на животните и облекчаването им по време на извършване на опити следва да се 
създадат центрове за алтернативни методи, както на европейско, така и на 
национално равнище, които да полагат координирани и стратегически целеви усилия.

Изменение 41

Предложение за директива
Член 48 – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

Комисията може да адаптира 
приложения от II до VII в съответствие 
с техническия и научен прогрес.

Комисията може да адаптира 
приложения от I до VII в съответствие с 
техническия и научен прогрес.

Обосновка

Списъкът на безгръбначни животни, включително самостоятелно хранещи се ларвни 
форми също следва да се преразглежда в съответствие с техническия и научен 
прогрес.

Определенията на степента на тежест следва да бъдат хармонизирани навсякъде в 
Европейския съюз и са необходими временни определения до приемането на 
окончателните определения от страна на Комисията.

Изменение 42

Предложение за директива
Член 52 – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. До [седем години след датата на 
транспониране] и на всеки пет години 
след това, Комисията предоставя на 
Европейския парламент и на Съвета 
доклад относно изпълнението на 
настоящата директива въз основа на 
информацията, получена от държавите-
членки в съответствие с член 49, 
параграф 1. 

1. До [три години след датата на 
транспониране] и на всеки три години 
след това, Комисията предоставя на 
Европейския парламент и на Съвета 
доклад относно изпълнението на 
настоящата директива въз основа на 
информацията, получена от държавите-
членки в съответствие с член 49, 
параграф 1.
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Обосновка

По-честото представяне на доклади за напредъка до Европейския парламент и до 
Съвета би позволило по-добро прилагане на настоящата директива в държавите-
членки.

Изменение 43

Предложение за директива
Член 52 – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. До [седем години след датата на 
транспониране] и на всеки три години 
след това, Комисията предоставя на 
Европейския парламент и на Съвета 
обобщен доклад въз основа на 
статистическата информация, получена 
от държавите-членки в съответствие с 
член 49, параграф 2.

2. До [една година след датата на 
транспониране] и на всяка година след 
това, Комисията предоставя на 
Европейския парламент и на Съвета 
обобщен доклад въз основа на 
статистическата информация, получена 
от държавите-членки в съответствие с 
член 49, параграф 2.

Обосновка

По-честото представяне на доклади за напредъка до Европейския парламент и до 
Съвета би позволило по-добро прилагане на настоящата директива в държавите-
членки.

Изменение 44

Предложение за директива
Приложение III – таблица

Текст, предложен от Комисията
Вид Дати 

Мармозетки (Callithrix jacchus) [датата на приложение, посочена в члена 
относно транспонирането, първи 
параграф, втора алинея]

Маймуни cynomolgus (Macaca fascicularis) [7 години след транспонирането на 
директивата]

Маймуни rhesus (Macaca mulatta) [7 години след транспонирането на 
директивата]

Други видове нечовекоподобни примати [10 години след транспонирането на 
директивата]
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Изменение

Вид Дати 

Мармозетки (Callithrix jacchus) [датата на приложение, посочена в члена 
относно транспонирането, първи 
параграф, втора алинея]

Маймуни cynomolgus (Macaca fascicularis) [датата се определя в зависимост от 
резултатите от проучването на 
осъществимостта, поискано по член 
10] 

Маймуни rhesus (Macaca mulatta) [датата се определя в зависимост от 
резултатите от проучването на 
осъществимостта, поискано по член 
10]  

Други видове нечовекоподобни примати [датата се определя в зависимост от 
резултатите от проучването на 
осъществимостта, поискано по член 
10] 

Обосновка

Програмата на Комисията не е реалистична и не взема предвид всички етични, 
технически и икономически аспекти, както и аспектите, свързани с хуманното 
отношение към животните, повдигнати от приложение III. Следователно 
предложениете дати следва да бъдат отложени и да се извърши краткосрочно 
проучване след публикуването на настоящата директива, с цел включването на всички 
необходими данни с оглед прилагането на приложение III.

Изменение 45

Предложение за директива
Приложение V

Текст, предложен от Комисията Изменение

Приложението се заличава

Обосновка

Приложение V би могло да доведе до прилагането на остарели методи за 
умъртвяването на опитни животни в бъдеще. То следва да се замени с насоки, които 
да могат да се актуализират по-лесно.
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