
AD\769503SV.doc PE 420.060v02-00

SV SV

EUROPAPARLAMENTET
2004 2009

Utskottet för miljö, folkhälsa och livsmedelssäkerhet

2008/0211(COD)

19.2.2009

YTTRANDE
från utskottet för miljö, folkhälsa och livsmedelssäkerhet

till utskottet för jordbruk och landsbygdens utveckling

över förslaget till Europaparlamentets och rådets direktiv om skydd av djur 
som används för vetenskapliga ändamål
(KOM(2008)0543 – C6-0391/2008 – 2008/0211(COD))

Föredragande: ...















PE 420.060v02-00 2/29 AD\769503SV.doc

SV

PA_Legam



AD\769503SV.doc 3/29 PE 420.060v02-00

SV

KORTFATTAD MOTIVERING

Inte bara ny kunskap om etologiska aspekter av inhysning av försöksdjur, utan även nya 
tillämpningar när det gäller användning av djur, i synnerhet på området för genteknik, var 
orsaker till att direktiv 86/609/EEG brådskande behövde ses över. Det bör dock påpekas att 
direktivet på sin tid var en historisk framgång och att goda framsteg gjorts sedan dess, särskilt 
när det gäller införandet av principerna om ersättning, begränsning och förbättring 
(3R-principerna). 

På miljöutskottets vägnar välkomnar jag verkligen kommissionens förslag att se över 
direktivet. Det innehåller värdefulla åtgärder som kommer att förbättra djurskyddet samtidigt 
som mer strikta regler införs i linje med de internationellt accepterade principerna om humana 
försöksmetoder och god forskning. I förslaget behandlas många frågor avseende skydd av 
djur som används för försöksändamål och för andra vetenskapliga ändamål. 
Kommissionens förslag behöver emellertid förbättras på vissa områden.

Ur djurskyddssynvinkel välkomnar jag utvidgningen av direktivets räckvidd till att omfatta 
kännande foster av djur och ryggradslösa djur samt även grundforskning inom biologi. Jag 
välkomnar likaså att man infört humana avlivningsmetoder i detta direktiv.

Användning av icke-mänskliga hominider bör fasas ut och man bör införa ett omedelbart 
förbud mot användning av människoapor och vildfångade primater. Utfasningen av 
användningen av första generationens primater, vilket innebär ett förbud mot användning av 
avkommor av vildfångade primater är mycket viktig både ur etisk synvinkel och med hänsyn 
till djurens välbefinnande och bevarandeaspekter. Åtgärden skulle minska trycket på de vilda 
populationerna och sätta stopp för den grymhet som är förknippad med handeln med vilda 
primater. 

I motsats till kommissionens förslag anser vi att undantag från regeln skulle lämna dörren 
öppen för laboratorieexperiment med dessa allvarligt utrotningshotade arter. De så kallade 
skyddsklausulerna i fråga om människoapor (artikel 50) bör därför utgå. Denna åtgärd är i 
linje med de åtaganden som ursprungligen kom till uttryck i direktiv 86/609/EEG för över 
tjugo år sedan. Förbud eller partiella förbud mot användning av människoapor och 
vildfångade primater i försök finns redan i flera medlemsstater och människoapor används 
inte längre för försök på EU:s territorium. En snabb harmonisering i hela Europa är därför 
möjlig.

Kravet på användning av 3R-metoder som är rimliga och praktiskt tillgängliga i artikel 13 är 
ett stort steg framåt, i jämförelse med de mindre strikta bestämmelserna i 
direktiv 86/609/EEG. Det är även mycket viktigt att för hela EU upprätta en övre gräns för 
den nivå av smärta och lidande som djur får utsättas för (artikel 15). Försök som orsakar 
allvarligt lidande för djur bör inte tillåtas. 

Avsaknaden av kriterier för klassificering av försök är oroväckande eftersom många åtgärder i 
förslaget är beroende av svårighetsgrad. Vi föreslår en möjlig lösning till detta genom att 
lägga till en extra bilaga för att ge provisoriska definitioner av svårighetsgrader. 
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När det gäller metoder som används i försök bör man omdefiniera toxikologiska 
undersökningar som kräver att djurens död används som resultatmått (vissa framsteg har 
uppnåtts på detta område) för att undvika att djuren lider efter den tidpunkt då döden är 
oundviklig. Det bör vara obligatoriskt att föra register över, rapportera om och analysera 
nivån av lidande till följd av experiment i syfte att bidra med upplysningar för den etiska 
bedömningen och tillståndsprocessen. 

Principerna för etisk bedömning och tillståndsgivning (kapitel IV) hör till de centrala 
inslagen. Etiska bedömningar som redan används i 21 medlemsstater måste utgöra en 
integrerad del av tillståndsprocessen som syftar till att bedöma användningen av djur i 
vetenskaplig forskning i ljuset av etiska aspekter. En bedömning av förhållandet mellan skada 
och nytta, dvs. en vägning av användningen av djur i förhållande till den förväntade nyttan för 
människors hälsa eller för den medicinska forskningen eller lagstiftningsbehov utgör en viktig 
del av förfarandet. Efterhandsutvärderingen kommer dessutom att uppmuntra till god 
forskning samt främja djurens välbefinnande och tillämpningen av 3R-principerna. 

Jag välkomnar bestämmelserna om nationella inspektioner (artikel 33) i vilka det fastställs att 
åtminstone en oanmäld inspektion ska göras per år. Jag tror även att ett EU-inspektorat bör 
upprättas med uppgift att utföra oanmälda inspektioner av anläggningar i syfte att garantera 
att svårighetsklassificeringarna tillämpas enhetligt och korrekt i medlemsstaterna. Rapporter 
och resultat (särkskilt överträdelser av detta direktiv) från EU:s och nationella inspektioner 
bör offentliggöras. 

Ökad öppenhet, enligt förslaget i artikel 40, välkomnas likaså, med beaktande av behovet av 
att skydda konfidentiell information samt en skyldighet för kommissionen och 
medlemsstaterna att bidra till utvecklingen av alternativ till djurförsök (artikel 45). Detta 
gäller även inrättandet av nationella laboratorier som ska bistå vid valideringen av alternativa 
metoder.

ÄNDRINGSFÖRSLAG

Utskottet för miljö, folkhälsa och livsmedelssäkerhet uppmanar utskottet för jordbruk och 
landsbygdens utveckling att som ansvarigt utskott infoga följande ändringsförslag i sitt 
betänkande:

Ändringsförslag 1

Förslag till direktiv
Skäl 7

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(7) Detta direktiv bör också omfatta 
embryon och foster av ryggradsdjur, 
eftersom det finns vetenskapliga belägg för 
att de under sista tredjedelen av 

(7) Detta direktiv bör också, dock endast 
när det är vetenskapligt bevisat att 
nervsystemet kan ta emot smärtsignaler, 
omfatta embryon och foster av 
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fosterutvecklingen löper en ökad risk att 
uppleva smärta, lidande och ångest, vilket 
också kan påverka deras senare utveckling 
negativt. Forskningen har också kunnat 
visa att försök med foster eller embryon i 
ett tidigt utvecklingsskede kan resultera i 
smärta, lidande, ångest eller bestående 
men, om dessa skulle tillåtas leva längre tid 
än de första två tredjedelarna av sin 
utveckling.

ryggradsdjur vars födsel planerats, 
eftersom det finns vetenskapliga belägg för 
att de under sista tredjedelen av 
fosterutvecklingen löper en ökad risk att 
uppleva smärta, lidande och ångest, vilket 
också kan påverka deras senare utveckling 
negativt. Forskningen har också kunnat 
visa att försök med foster eller embryon i 
ett tidigt utvecklingsskede kan resultera i 
smärta, lidande, ångest eller bestående 
men, om dessa skulle tillåtas leva längre tid 
än de första två tredjedelarna av sin 
utveckling. Forskningen har också kunnat 
visa att försök med foster eller embryon i 
ett tidigt utvecklingsskede kan resultera i 
smärta, lidande, ångest eller bestående 
men, om dessa skulle tillåtas leva längre tid 
än de första två tredjedelarna av sin 
utveckling.

Ändringsförslag 2

Förslag till direktiv
Skäl 11a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(11a) I enlighet med målen i 
gemenskapens handlingsplan för 
djurskydd och djurs välbefinnande 
(2006-2010) bör kommissionen sträva 
efter att internationellt främja skyddet av 
djur som används för vetenskapliga 
ändamål och särskilt sträva efter att 
främja ersättning, begränsning och 
förbättring av djurförsök via 
Internationella byrån för epizootiska 
sjukdomar (OIE), samt genom att verka 
för att djurskyddsstandarder läggs till de 
kriterier som ska bedömas för att 
fastställa efterlevnad av principerna för 
god laboratoriesed.

Motivering

I kommissionens meddelande om en handlingsplan för djurskydd och djurs välbefinnande 
(2006–2010) anges främjande av stränga djurskyddsstandarder inom EU och på 
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internationell nivå som ett primärt mål. Genom att främja ersättning, begränsning och 
förbättring av djurförsök via Internationella byrån för epizootiska sjukdomar bidrar man inte 
bara ytterligare till detta mål utan skyddar även EU:s industri genom att höja 
djurskyddsstandarderna i tredjeländer.

Ändringsförslag 3

Förslag till direktiv
Skäl 23

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(23) Antalet djur som används i försök kan 
begränsas genom att försök görs på samma 
djur flera gånger, om detta inte försvårar 
uppnåendet av det vetenskapliga målet 
eller resulterar i dålig välfärd för djuren. 
Återanvändning av djur bör emellertid 
bedömas utifrån en minimering av 
eventuella negativa effekter på deras 
välfärd, med hänsyn taget till det enskilda 
djurets hela livscykel. Som ett resultat av 
denna potentiella konflikt bör 
återanvändning av djur bedömas från fall 
till fall och enbart begränsas till försök där 
smärta, lidande eller ångest har minskats 
kraftigt.

(23) Antalet djur som används i försök kan 
begränsas genom att försök görs på samma 
djur flera gånger, om detta inte försvårar 
uppnåendet av det vetenskapliga målet 
eller resulterar i dålig välfärd för djuren. 
Återanvändning av djur bör emellertid 
bedömas utifrån en minimering av 
eventuella negativa effekter på deras 
välfärd, med hänsyn tagen till det enskilda 
djurets hela livscykel. Som ett resultat av 
denna potentiella konflikt bör 
återanvändning av djur bedömas från fall 
till fall och enbart begränsas till försök där 
smärta, lidande eller ångest av kumulativ 
art har motiverats genom en etisk 
bedömning.

Motivering

Återanvändning av djur i försök motiveras av skäl som uppenbart är relaterade till försökets 
svårighetsgrad och under hur lång tid behandlingen ger effekter. Ett expertutlåtande krävs 
och fås bäst genom en etisk bedömning.

Ändringsförslag 4

Förslag till direktiv
Artikel 2 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Detta direktiv gäller för följande djur: utgår
(a) Levande ryggradsdjur (andra än 
människor), inklusive fritt levande larver 
och embryon eller foster från och med 
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den sista tredjedelen av deras normala 
utveckling.
(b) Levande ryggradslösa djur, inklusive 
fritt levande larver, av de arter som anges 
i bilaga I.

Motivering

Direktivet bör även omfatta fritt levande larver och embryon eller foster från och med den 
sista tredjedelen av deras normala utveckling, men endast om det fastställts att det är 
vetenskapligt motiverat.

Ändringsförslag 5

Förslag till direktiv
Artikel 2 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Detta direktiv gäller för djur som 
används i försök, som befinner sig i ett 
tidigare utvecklingsstadium än det som 
avses i punkt 2 a, om djuret ska tillåtas 
levas efter det stadiet och det är sannolikt 
att det kommer att uppleva smärta, 
lidande, ångest eller få bestående men 
efter det att det uppnått det stadiet i sin 
utveckling.

utgår

Motivering

Detta skulle få betydande konsekvenser för den potentiella produktionen av genetiskt 
modifierade djur, utan att påverka djurskyddet.

Ändringsförslag 6

Förslag till direktiv
Artikel 3 – led 6a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(6a) konfidentiell information: 
information som om den offentliggörs 
utan medgivande kan orsaka skada för 
informationsägarens eller en tredje parts 
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legitima affärs- eller forskningsintressen.

Motivering

Den nya definitionen av konfidentiell information behövs eftersom begreppet är relevant på 
flera ställen i förslaget.

Ändringsförslag 7

Förslag till direktiv
Artikel 7 – punkt 1 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ba) Det garanteras att de djur som 
används i försöket inte är 
utrotningshotade djur och att de 
uteslutande fötts upp för ett visst syfte.

Motivering

Om grundforskning utesluts finns det risk för att värdefull kunskap som kan vara viktig för att 
trygga fortlevnaden för utrotningshotade djur inte längre kan erhållas. Denna artikel skulle 
därför strida mot målet i den internationella Washingtonkonventionen om biologisk 
mångfald. Endast genom att utvidga undantagen till grundforskningens område kan man 
garantera att särskild anpassning som ofta endast förekommer hos ovanliga och ofta 
utrotningshotade arter med en särskilt anpassningsförmåga kan testas på lämpligt sätt.

Ändringsförslag 8

Förslag till direktiv
Artikel 8 – punkt 1 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(a) Försöket har något av de syften som 
anges i artikel 5.1, 5.2 a och 5.3 och 
genomförs i syfte att undvika, förebygga, 
diagnostisera eller behandla livshotande 
eller funktionsnedsättande kliniska 
tillstånd hos människor eller i det syfte 
som anges i artikel 5.5.

(a) Försöket har något av de syften som 
anges i artikel 5.1, 5.2 a och 5.3 eller i det 
syfte som anges i artikel 5.5.
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Motivering

Om man fastställer att primater endast får användas i de fall som beskrivs i förslaget till 
direktiv skulle konsekvenserna vara att många forskningsinsatser fick läggas ner och att 
Europeiska unionens kapacitet på detta område skulle minska. Vissa försök inom 
grundforskningen eller forskning i smittsamma sjukdomar skulle till exempel då kunna  
förbjudas i Europa.

Ändringsförslag 9

Förslag till direktiv
Artikel 8 – punkt 1 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(b) Det finns vetenskapliga skäl till att 
syftet med försöket inte kan uppnås om 
man använder andra arter än icke-
mänskliga primater.

(b) Det finns vetenskapliga och etiska skäl 
till att syftet med försöket inte kan uppnås 
om man använder andra arter än icke-
mänskliga primater.

Motivering

Den särskilda etiska betydelsen av försök med icke-mänskliga primater bör betonas.

Ändringsförslag 10

Förslag till direktiv
Artikel 9 – rubriken

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Djur som tas från naturen Djur som inte fötts upp för ett visst syfte.

Motivering

En rimligare och mer korrekt ordalydelse.

Ändringsförslag 11

Förslag till direktiv
Artikel 9 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Djur som tas från naturen får inte 1. Djur som inte fötts upp för ett visst syfte 
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användas i försök. får inte användas i försök.

Motivering

En rimligare och mer korrekt ordalydelse.

Ändringsförslag 12

Förslag till direktiv
Artikel 10

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Medlemsstaterna ska se till att djur av de 
arter som anges i bilaga II får användas i 
försök endast om de har fötts upp för att 
användas i försök.

1. Medlemsstaterna ska se till att djur av de 
arter som anges i bilaga II får användas i 
försök endast om de har fötts upp för att 
användas i försök.

Arton månader efter att detta direktiv trätt 
i kraft kommer kommissionen att 
offentliggöra en genomförbarhetsstudie 
för den tidsplan som avses i bilaga III.

Från och med det datum som anges i 
bilaga III ska medlemsstaterna emellertid 
se till att icke-mänskliga primater får 
användas i försök endast om de är 
avkomma till icke-mänskliga primater som 
har fötts upp i fångenskap.

I ljuset av resultaten av denna studie ska 
medlemsstaterna se till att icke-mänskliga 
primater får användas i försök endast om 
de är avkomma till icke-mänskliga 
primater som har fötts upp i fångenskap.

2. Behöriga myndigheter får medge 
undantag från punkt 1 av vetenskapliga 
skäl.

2. Behöriga myndigheter får medge 
undantag från punkt 1 av vetenskapliga 
skäl eller av hänsyn till djurens välfärd.

Motivering

Den av kommissionen föreslagna agendan är inte realistisk och tar ingen hänsyn till alla de 
etiska, tekniska och ekonomiska aspekter samt djurskyddsaspekter som tas upp i bilaga III. 
Det finns likaså skäl att skjuta fram de föreslagna datumen och genomföra en studie en kort 
tid efter att detta direktiv offentliggjorts i syfte att integrera alla de uppgifter som behövs för 
en tillämpning av bilaga III.



AD\769503SV.doc 11/29 PE 420.060v02-00

SV

Ändringsförslag 13

Förslag till direktiv
Artikel 10 – punkt 1a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. Fem år efter att detta direktiv trätt i 
kraft ska kommissionen genomföra en 
bedömning av djurskyddet och av 
möjligheterna att genomföra kraven i 
punkt 1.

Ändringsförslag 14

Förslag till direktiv
Artikel 13 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Medlemsstaterna ska se till att försök 
inte utförs om en annan vetenskapligt 
tillfredsställande metod eller teststrategi för 
att uppnå de eftersträvade resultaten och 
som inte innebär användning av djur 
erkänns i gemenskapslagstiftningen. 
I frånvaro av en sådan metod får ett försök 
inte genomföras om en vetenskapligt 
tillfredsställande metod eller teststrategi för 
att erhålla de eftersträvade resultaten, 
inklusive datorstödda metoder, in 
vitro-metoder och andra metoder, som inte 
innebär användning av djur, finns praktiskt 
tillgängliga.

1. Medlemsstaterna ska se till att försök 
inte utförs om en annan vetenskapligt 
tillfredsställande metod eller teststrategi för 
att uppnå de eftersträvade resultaten och 
som inte innebär användning av djur 
erkänns i gemenskapslagstiftningen och är 
internationellt godkänd. I frånvaro av en 
sådan metod får ett försök inte genomföras 
om en vetenskapligt tillfredsställande 
metod eller teststrategi för att erhålla de 
eftersträvade resultaten, inklusive 
datorstödda metoder, in vitro-metoder och 
andra metoder, som inte innebär 
användning av djur, finns praktiskt 
tillgängliga.

Motivering

Alternativa metoder till djurförsök måste vara internationellt accepterade annars blir följden 
att djurförsöket utförs utanför EU och detta innebär att både djurförsöket och det alternativa 
försöket genomförs.

Ett tvång att genomföra både djurförsöket och det alternativa försöket skulle strida mot 
djurskyddet, särskilt om den alternativa metoden är ett ex vivo-test för vilket djurvävnader 
behövs. 
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Ändringsförslag 15

Förslag till direktiv
Artikel 14 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Om försöket utförs utan bedövning ska 
smärtlindring eller andra lämpliga metoder 
användas för att se till att smärta, lidande 
och ångest som inte kan undvikas blir 
minimala.

3. Om försöket utförs utan bedövning ska 
smärtlindring eller andra lämpliga metoder 
användas för att se till att smärta, lidande 
och ångest som inte kan undvikas blir 
minimala, förutsatt att syftet är förenligt 
med förfarandet.

Motivering

Användning av bedövning bör inte påverka ingreppets resultat.

Ändringsförslag 16

Förslag till direktiv
Artikel 15 – punkt 1a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. Senast den ...* ska kommissionen 
lägga fram ett förslag till definitioner av 
svårighetsgrader som åtminstone omfattar 
definitionerna ”upp till ringa svårighet”, 
”måttlig svårighet” och ”avsevärd 
svårighet”. Fram till detta datum ska 
övergångsbestämmelserna för vägledande 
definitioner tillämpas som orientering i 
medlemsstaterna.
_______________
* Arton månader efter det att detta 
direktiv har trätt i kraft.

Motivering

Definitioner av svårighetsgrader bör harmoniseras i hela EU och provisoriska definitioner 
behövs fram till dess att de slutliga definitionerna accepterats av kommissionen.
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Ändringsförslag 17

Förslag till direktiv
Artikel 15 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Medlemsstaterna ska se till att försök i 
kategorin ”avsevärd svårighet” inte utförs 
om man kan anta att de orsakar smärta, 
lidande eller ångest under lång tid.

utgår

Motivering

Begreppet utdraget lidande är för vagt. Lidande är ett resultat av intensitet och den tid det 
pågår. Hänsyn måste tas till detta.

Ändringsförslag 18

Förslag till direktiv
Artikel 15 – punkt 4 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Kommissionen ska fastställa kriterierna 
för klassificering av försök.

4. Kommissionen ska fastställa kriterierna 
för klassificering av försök i 
överensstämmelse med god praxis som 
utvecklats i Europa.

Motivering

Översynen av direktivet kan inte slutföras innan svårighetsklassificeringen definierats och 
förklarats genom en relevant vägledning med exempel. Detta är viktigt för att 
svårighetsklassificeringen används som grund för andra bestämmelser i detta direktiv som 
eventuellt påverkar möjligheterna att driva forskning inom EU. Att det i detta förslag till 
direktiv saknas en definition av svårighetsgrader gör att det blir omöjligt att till fullo tolka 
konsekvenserna av direktivet. Den befintliga texten skulle kunna leda till ett förbud mot 
klassificering i svårighetsgrad 3. Detta skulle innebära att ämnen för vissa sjukdomar inte 
längre kan testas och utvecklas. Som exempel kan nämnas reumatoid artrit och 
transplantationer.
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Ändringsförslag 19

Förslag till direktiv
Artikel 15 – punkt 4 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Dessa åtgärder, som är utformade för att 
ändra icke-väsentliga delar i detta direktiv 
genom att komplettera det ska [inom 18 
månader efter detta direktivs 
ikraftträdande] antas i enlighet med det 
föreskrivande förfarande med kontroll som 
avses i artikel 51.4.

Dessa åtgärder, som är utformade för att 
ändra icke-väsentliga delar i detta direktiv 
genom att komplettera det ska senast...*, 
efter samråd med berörda parter, antas i 
enlighet med det föreskrivande förfarande 
med kontroll som avses i artikel 51.4. Till 
dess att en sådan klassificering införts ska 
ett övergångssystem tillämpas.
_______________
* 18 månader efter det att detta direktiv 
har trätt i kraft.

Motivering

Definitioner av svårighetsgrader bör harmoniseras i hela EU och provisoriska definitioner 
behövs fram till dess att de slutliga definitionerna accepterats av kommissionen.

Ändringsförslag 20

Förslag till direktiv
Artikel 16 – punkt 1 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(a) Det tidigare försöket klassificerades i 
kategorin ”upp till ringa svårighet”.

(a) Det tidigare försöket klassificerades i 
kategorierna ”måttlig svårighet” eller 
lägre”.

Motivering

Nuvarande begränsning av återanvändningen av ”upp till ringa svårighet” kommer att 
resultera i en dramatisk ökning av antalet djur som används för försöksändamål. När det 
gäller farmakokinetiska undersökningar, där man undersöker en ny blandnings effekter, 
skulle antalet hundar öka tjugofalt om nuvarande formulering bibehölls, eftersom 
undersökningar med en okänd blandning skulle klassificeras som ”måttlig” även om den 
verkliga effekten är ”upp till ringa svårighet”.

Denna ökning av antalet djur kan ifrågasättas av etiska skäl och får negativa återverkningar 
på djurskyddet.
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Ändringsförslag 21

Förslag till direktiv
Artikel 16 – punkt 1 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(b) Det har visats att djurets allmänna 
hälsotillstånd och välbefinnande helt har 
återställts.

(b) Det har visats att djurets allmänna 
hälsotillstånd och välbefinnande har 
återställts.

Motivering

Nuvarande begränsning av återanvändningen av ”upp till ringa svårighet” kommer att 
resultera i en dramatisk ökning av antalet djur som används för försöksändamål. När det 
gäller farmakokinetiska undersökningar, där man undersöker en ny blandnings effekter, 
skulle antalet hundar öka tjugofalt om nuvarande formulering bibehölls, eftersom 
undersökningar med en okänd blandning skulle klassificeras som ”måttlig” även om den 
verkliga effekten är ”upp till ringa svårighet”.

Denna ökning av antalet djur kan ifrågasättas av etiska skäl och får negativa återverkningar 
på djurskyddet.

Ändringsförslag 22

Förslag till direktiv
Artikel 16 – punkt 1 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(c) Det nya försöket klassificeras i 
kategorierna ”upp till ringa svårighet” 
eller ”terminal”.

(c) De nya försöken klassificeras i 
kategorierna ”måttlig svårighet” eller 
lägre” eller ”terminal”.

Motivering

Nuvarande begränsning av återanvändningen av ”upp till ringa svårighet” kommer att 
resultera i en dramatisk ökning av antalet djur som används för försöksändamål. När det 
gäller farmakokinetiska undersökningar, där man undersöker en ny blandnings effekter, 
skulle antalet hundar öka tjugofalt om nuvarande formulering bibehölls, eftersom 
undersökningar med en okänd blandning skulle klassificeras som ”måttlig” även om den 
verkliga effekten är ”upp till ringa svårighet”.

Denna ökning av antalet djur kan ifrågasättas av etiska skäl och får negativa återverkningar 
på djurskyddet.
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Ändringsförslag 23

Förslag till direktiv
Artikel 16 – punkt 1 – led ca (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ca) Den upprepade återanvändningen av 
djuret har godkänts på grundval av en 
veterinärundersökning.

Motivering

Nuvarande begränsning av återanvändningen av ”upp till ringa svårighet” kommer att 
resultera i en dramatisk ökning av antalet djur som används för försöksändamål. När det 
gäller farmakokinetiska undersökningar, där man undersöker en ny blandnings effekter, 
skulle antalet hundar öka tjugofalt om nuvarande formulering bibehölls, eftersom 
undersökningar med en okänd blandning skulle klassificeras som ”måttlig” även om den 
verkliga effekten är ”upp till ringa svårighet”.

Denna ökning av antalet djur kan ifrågasättas av etiska skäl och får negativa återverkningar 
på djurskyddet.

Ändringsförslag 24

Förslag till direktiv
Artikel 16 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Genom undantag från punkt 1 kan den 
behöriga myndigheten, av vetenskapliga 
skäl, tillåta återanvändning av ett djur 
under förutsättning att djuret inte används 
mer än en gång efter att ha genomgått ett 
försök som innebär svår smärta, ångest 
eller likvärdigt lidande och att det nya 
försöket klassificeras i kategorierna ”upp 
till ringa svårighet” eller ”terminal”.

2. Genom undantag från punkt 1 kan den 
behöriga myndigheten, av vetenskapliga 
skäl eller med hänsyn till djurskyddet, 
tillåta återanvändning av ett djur under 
förutsättning att djuret inte används mer än 
en gång efter att ha genomgått ett försök 
som innebär svår smärta, ångest eller 
likvärdigt lidande och att det nya eller 
upprepade försöket klassificeras i 
kategorierna ”upp till ringa svårighet” eller 
”terminal”.

Motivering

Djur som redan använts en gång i ett försök bör endast användas på nytt om det andra 
ingreppet är av terminal art eller i framtiden  kan klassificeras i kategorin ”upp till ringa 
svårighet”. Detta skulle dramatiskt öka antalet djur som används för försöksändamål, vilket 
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är motsägelsefullt med hänsyn till insatserna för att minska antalet försöksdjur.

Ändringsförslag 25

Förslag till direktiv
Artikel 16 – punkt 2a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Upprepad användning av djur som 
försetts med telemetriska instrument för 
överföring av mätdata, eller andra 
instrument för upprepad provtagning eller 
analyser av livsfunktioner, ska inte 
omfattas av de villkor som fastställs i 
denna artikel. 

Motivering

Kommissionens förslag innebär att djur som redan använts en gång i ett försök endast skulle 
kunna användas på nytt om det andra ingreppet är av terminal art eller i framtiden kan 
klassificeras i kategorin ”upp till ringa svårighet”. Detta skulle dramatiskt öka antalet djur 
som används för försöksändamål, vilket är motsägelsefullt med hänsyn till insatserna för att 
minska antalet försöksdjur. En upprepad användning enligt ändringsförslaget skulle gynna 
djurskyddet. 

Ändringsförslag 26

Förslag till direktiv
Artikel 18

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 18 utgår
Gemensamt utnyttjande av organ och 

vävnader
Medlemsstaterna ska utarbeta program 
för gemensamt utnyttjande av organ och 
vävnader från djur som avlivats med en 
human metod.
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Motivering

Det är mycket svårt att genomföra ett sådant krav på nationell nivå eller EU-nivå. Man måste 
särskilt kunna tillämpa och kontrollera frågor som kvalitetsaspekter, fortsatt standardisering 
av proverna, förvarande respektive lagringsförhållanden och transportaspekter.

Ändringsförslag 27

Förslag till direktiv
Artikel 19 – led ca (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ca) De berörda djuren är inte genetiskt 
modifierade försöksdjur eller icke-
mänskliga primater.

Motivering

Ett allmänt krav på att försöksdjur ska släppas fria eller utplaceras i hem är inte lämpligt. En 
sådan strategi skulle för det första strida mot alla former av ansvar för försöksdjuret. 
Dessutom skulle detta krav inte vara förenligt med riktlinjerna i den tyska lagen om 
bevarande av djur och natur.

Ändringsförslag 28

Förslag till direktiv
Artikel 20 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Alla godkännanden av personer ska 
beviljas för en begränsad tidsperiod, ej 
överstigande fem år. Medlemsstaterna ska 
se till att förnyelse av ett godkännande 
beviljas endast om personen i fråga 
kunnat visa erforderlig kompetens.

utgår

Motivering

Godkännandet av personer som arbetar med försöksdjur är begränsat till fem år och kan 
endast förlängas efter en andra kontroll av yrkeskompetensen. Detta står i strid med den 
grundläggande principen om lika behandling av olika yrkeskategorier. Kravet på fortbildning 
och kvalificerad utbildning i artikel 20.2 och 20.4 tillgodoser kravet på kompetens.
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Ändringsförslag 29

Förslag till direktiv
Artikel 24 – led 2a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(2a) Tekniker som är tillräckligt 
kvalificerade för att hantera de djurarter 
som omfattas av detta direktiv.

Motivering

I katalogen saknades den nödvändiga person som en kvalificerad tekniker representerar.

Ändringsförslag 30

Förslag till direktiv
Artikel 26 – punkt 1 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ba) Bedöma och godkänna varje enskilt 
projekt på basis av den skada djuret 
åsamkas i förhållande till fördelarna för 
forskningen.

Ändringsförslag 31

Förslag till direktiv
Artikel 27 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Medlemsstaterna ska se till att 
uppfödnings- och leveransanläggningar 
för icke-mänskliga primater har en 
strategi för att öka andelen djur som är 
avkomma till icke-mänskliga primater 
som fötts upp i fångenskap.

1. Användning av första generationens 
kolonier (djur om fötts upp i fångenskap 
och inte fångats vilda) är tillåten, fram till 
dess att användning av andra 
generationens kolonier (som är avkomma 
till djur som inte är primater och som fötts 
upp i fångenskap) för försöksändamål kan 
garanteras i enlighet med artikel 10.1 
tredje stycket.
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Motivering

Länder i tredje världen kommer knappast att inom en kort period kunna utveckla dessa 
strategier för att gå över till andra generationens djur. Konsekvenserna blir 
kontraproduktiva. Överskottsdjur av första generation kommer att avlivas, släppas lös i det 
fria eller hållas i fångenskap.

Ändringsförslag 32

Förslag till direktiv
Artikel 30 – punkt 2 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Det ska finnas en individuell 
dokumentation som beskriver djurets 
levnadshistoria för varje icke-mänsklig 
primat som följer djuret genom hela dess 
liv.

2. Det ska finnas en individuell 
dokumentation som beskriver djurets 
levnadshistoria för varje icke-mänsklig 
primat, hund och katt som följer djuret 
genom hela dess liv. Medlemsstaterna 
måste sörja för att denna bestämmelse är 
lämplig och konsekvent.

Motivering

Samtidigt som Europeiska kommissionen verkar förstå vikten av att det finns dokumentation 
om icke-mänskliga primater, katter och hundar (och därför erkänner att det är kontroversiellt 
att använda dessa specifika arter) är det inte uppenbart varför skyldigheten att upprätta 
individuell dokumentation endast skulle gälla för icke-mänskliga primater. Detta är säkert 
väsentligt för forskningsändamål, utan hänsyn till djurskyddet. Denna skyldighet bör 
åtminstone omfatta även katter och hundar (om man antar att sådana försök för närvarande 
kommer att tillåtas att fortsätta).

För att främja standardiserade och lämpliga regler för hantering av dokumentationen måste 
medlemsstaterna involveras i detta arbete. 

Ändringsförslag 33

Förslag till direktiv
Artikel 37 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Etiska bedömningar ska utföras på ett 
öppet sätt och oberoende parters 
uppfattning ska integreras i 
bedömningen.

4. Etiska bedömningar ska utföras på ett 
öppet sätt.
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Motivering

Konfidentiella uppgifter måste skyddas. Denna idé står i strid med all marknadsverksamhet 
och skulle leda till att industrin förflyttades till länder utanför EU.

Ändringsförslag 34

Förslag till direktiv
Artikel 40 – punkt 1 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Med förbehåll för skyddet av 
konfidentiell information ska den 
icke-tekniska projektsammanfattningen 
innehålla följande:

1. Med förbehåll för skyddet av 
konfidentiell information samt uppgifter 
om företaget eller personalen ska den 
icke-tekniska projektsammanfattningen 
innehålla följande:

Motivering

Man måste garantera en tillräcklig anonymitet och att uppgifter samlas in nationellt för att 
undvika att projekt spåras tillbaka till företag på regional nivå.

Ändringsförslag 35

Förslag till direktiv
Artikel 40 – punkt 1 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(b) Ett bevis på att kravet på ersättning, 
begränsning och förbättring uppfylls.

(b) Ett bevis på att principerna om 
ersättning, begränsning och förbättring har 
beaktats.

Motivering

Det går inte att bevisa att kravet på ersättning, begränsning och förbättring uppfylls vid den 
tidpunkt då projektet läggs fram. Principerna om ersättning, begränsning och förbättring bör 
integreras i utformning av försöket och bevis på att de beaktats måste läggas fram.
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Ändringsförslag 36

Förslag till direktiv
Artikel 41 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Projektgodkännandet ska beviljas för en 
tid av högst fyra år.

3. Projektgodkännandet ska beviljas för en 
tid av högst fem år.

Motivering

Minskning av byråkratin.

Ändringsförslag 37

Förslag till direktiv
Artikel 41 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Medlemsstaterna får godkänna flera 
projekt om dessa är lagstadgade.

4. Medlemsstaterna får godkänna flera 
projekt som avser föreskrivna 
testförfaranden om dessa projekt är 
lagstadgade.

Motivering

För lagstadgade försök används generiska protokoll som i allmänhet fastställs enligt 
Internationella harmoniseringskonferensens riktlinjer. Dessa tillsammans med regionala 
riktlinjer fastställer vilka undersökningar som behövs och det finns rätt begränsade 
möjligheter att ändra dem. De ska behöva godkännas endast en gång.

Ändringsförslag 38

Förslag till direktiv
Artikel 42 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. För varje ändring eller förnyelse av 
projektgodkännandet krävs det en ny 
positiv etisk bedömning.

2. Vid förnyelse av projektgodkännandet 
krävs det en ny positiv etisk bedömning.
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Motivering

Det finns en risk för att mindre ändringar som inte påverkar djurskyddet kommer att utgöra 
lejonparten av de godkännanden som behövs. Ändringar som inte ändrar på 
svårighetsklassificeringen bör behandlas enligt ett anmälnings- och inte ett 
godkännandeförfarande.

Ändringsförslag 39

Förslag till direktiv
Artikel 45

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Kommissionen och medlemsstaterna ska 
bidra till utveckling och validering av 
alternativa metoder som skulle kunna ge 
samma information som den som fås vid 
djurförsök men som inte omfattar 
användning av djur eller som använder sig 
av färre djur eller som innebär mindre 
smärtsamma försök, och de ska vidta alla 
övriga åtgärder som de anser lämpliga för 
att uppmuntra forskning på detta område.

Kommissionen och medlemsstaterna ska 
finansiellt och på andra sätt bidra till 
utveckling och vid behov vetenskaplig 
validering av alternativa metoder som är 
avsedda att ge jämförbar information som 
den som fås vid djurförsök men som inte 
omfattar användning av djur eller som 
använder sig av färre djur eller som innebär 
mindre smärtsamma försök, och de ska 
vidta alla övriga åtgärder som de anser 
lämpliga för att uppmuntra forskning på 
detta område.

Ändringsförslag 40

Förslag till direktiv
Artikel 45a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 45a
Europeiska forskningscentret för 

alternativa metoder 
1. Kommissionen ska senast [ett år efter 
detta direktivs ikraftträdande] inrätta ett 
europeiskt forskningscentrum för 
alternativa metoder, i syfte att underlätta 
utvecklingen och användningen av 
alternativ till djurförsök.
2. Europeiska forskningscentret för 
alternativa metoder ska samordna och 
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främja utvecklingen och användningen av 
alternativ till djurförsök, däribland 
tillämpad forskning, biomedicinsk 
grundforskning och veterinärmedicinsk 
forskning samt lagstadgade tester. I detta 
syfte ska centret utföra följande uppgifter:
a) Samordna den forskningsverksamhet 
som de nationella referenslaboratorierna 
för alternativa metoder som avses i 
artikel 46 bedriver för att främja 
utvecklingen av alternativ till djurförsök. 
b) Bedriva forskning för att främja 
utvecklingen av alternativ till djurförsök.
c) Bevilja forskningsuppdrag på områden 
som sannolikt bidrar till information som 
kommer att underlätta ersättningen, 
begränsningen och förbättringen av 
djurförsök.
d) Efter samråd med berörda intressenter 
utarbeta och genomföra strategier för att 
ersätta, begränsa och förbättra 
djurförsök.
e) Tillgängliggöra information om 
alternativ till djurförsök genom 
regelbunden rapportering till 
allmänheten, intressenter och till 
medlemsstaternas myndigheter.
f) Tillhandahålla databanker för att 
underlätta utbytet av relevant 
information, däribland information om 
tillgängliga alternativa metoder och 
information som forskare bidragit med 
frivilligt och som annars inte skulle 
offentliggöras, men som kan förhindra en 
dubblering av djurförsök som inte varit 
framgångsrika.
3. Det europeiska forskningscentret för 
alternativa metoder ska genom att öka 
kapaciteten och kompetensen hos det 
nuvarande Europeiska centret för 
bestämning av alternativa metoder 
(ECVAM) sträva efter att uppfylla målet 
att till fullo ersätta djurförsök i samband 
med lagstadgade tester och ska utföra 
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följande uppgifter: 
a) Samordna förhandsvaliderings- och 
valideringsundersökningar som 
genomförs av de nationella 
referenslaboratorierna för alternativa 
metoder i enlighet med artikel 46 i detta 
direktiv.
b) Vid behov genomföra validerings- och 
förhandsvalideringsundersökningar.
c) Efter samråd med berörda 
tillsynsmyndigheter och intressenter 
utarbeta och genomföra strategier för att 
ersätta, begränsa och förbättra djurförsök 
i samband med lagstadgade tester.
d) Underlätta det vetenskapliga och 
rättsliga godkännandet av alternativ till 
djurförsök i samband med lagstadgade 
tester.
e) Informera de berörda 
tillsynsmyndigheterna när 
förhandsvaliderings- och 
valideringsundersökningar inleds och när 
alternativa testmetoder har erhållit 
vetenskapligt och rättsligt godkännande 
samt göra denna information tillgänglig 
för allmänheten och intressenter genom 
särskilda webbplatser.

Motivering

På flera områden av gemenskapslagstiftningen krävs djurförsök. För att man effektivt och 
generellt ska kunna genomföra principerna om ersättning, begränsning och förbättring bör 
man inrätta såväl EU-center som nationella center för alternativa metoder för att samordna 
och strategiskt fokusera insatserna.

Ändringsförslag 41

Förslag till direktiv
Artikel 48 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Kommissionen får anpassa 
bilagorna II-VII till tekniska och 

Kommissionen får anpassa bilagorna I-VII 
till tekniska och vetenskapliga framsteg.
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vetenskapliga framsteg.

Motivering

Förteckningen över ryggradslösa djur, inbegripet fritt levande larver, bör även ses över i 
ljuset av tekniska och vetenskapliga framsteg.

Definitioner av svårighetsgrader bör harmoniseras i hela EU och provisoriska definitioner 
behövs fram till dess att de slutliga definitionerna accepterats av kommissionen.

Ändringsförslag 42

Förslag till direktiv
Artikel 52 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Senast [sju år efter dagen för 
införlivande] och därefter vart femte år ska 
kommissionen på grundval av den 
information som den tar emot från 
medlemsstaterna i enlighet med 
artikel 50.1 lämna en rapport om 
genomförandet av detta direktiv till 
Europaparlamentet och rådet.

1. Senast [tre år efter dagen för 
införlivande] och därefter vart tredje år ska 
kommissionen på grundval av den 
information som den tar emot från 
medlemsstaterna i enlighet med 
artikel 50.1 lämna en rapport om 
genomförandet av detta direktiv till 
Europaparlamentet och rådet.

Motivering

Framstegsrapporter bör oftare läggas fram för parlamentet och rådet. Detta kommer att 
bidra till ett bättre genomförande av direktivet i medlemsstaterna.

Ändringsförslag 43

Förslag till direktiv
Artikel 52 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Senast [sju år efter dagen för 
införlivande] och därefter vart tredje år ska 
kommissionen på grundval av den 
statistiska information som den tar emot 
från medlemsstaterna i enlighet med 
artikel 49.2 lämna en sammanfattande 
rapport om den informationen till 
Europaparlamentet och rådet.

2. Senast [ett år efter dagen för 
införlivande] och därefter årligen ska 
kommissionen på grundval av den 
statistiska information som den tar emot 
från medlemsstaterna i enlighet med 
artikel 49.2 lämna en sammanfattande 
rapport om den informationen till 
Europaparlamentet och rådet.
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Motivering

Framstegsrapporter bör oftare läggas fram för parlamentet och rådet. Detta kommer att 
bidra till ett bättre genomförande av direktivet i medlemsstaterna.

Ändringsförslag 44

Förslag till direktiv
Bilaga III – tabell
Kommissionens förslag
Art Datum 
Vitörad silkesapa (Callithrix jacchus) [det tillämpningsdatum som avses i punkt 1 

andra stycket i artikeln om införlivande]
Krabbmakak (Macaca fascicularis) [7 år efter införlivandet av direktivet]
Rhesusapa (Macaca mulatta) [7 år efter införlivandet av direktivet]
Övriga icke-mänskliga primater [10 år efter införlivandet av direktivet]

Parlamentets ändringsförslag
Art Datum 
Vitörad silkesapa (Callithrix jacchus) [det tillämpningsdatum som avses i punkt 1 

andra stycket i artikeln om införlivande]
Krabbmakak (Macaca fascicularis) [datum ska fastställas på basis av resultaten 

av den genomförbarhetsstudie som krävs 
enligt artikel 10]

Rhesusapa (Macaca mulatta) [datum ska fastställas på basis av resultaten 
av den genomförbarhetsstudie som krävs 
enligt artikel 10] 

Övriga icke-mänskliga primater [datum ska fastställas på basis av resultaten 
av den genomförbarhetsstudie som krävs 
enligt artikel 10]

Motivering

Den av kommissionen föreslagna agendan är inte realistisk och tar ingen hänsyn till alla de 
etiska, tekniska och ekonomiska aspekter samt djurskyddsaspekter som tas upp i bilaga III. 
Det finns likaså skäl att skjuta fram de föreslagna datumen och genomföra en studie en kort 
tid efter att detta direktiv offentliggjorts i syfte att integrera alla de uppgifter som behövs för 
en tillämpning av bilaga III.
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Ändringsförslag 45

Förslag till direktiv
Bilaga V

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Bilagan utgår.

Motivering

Bilaga V skulle kunna leda till att man i framtiden tillämpar föråldrade metoder för avlivning 
av försöksdjur. Bilagan kan ersättas av riktlinjer som lätt kan uppdateras.
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