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KORTFATTAD MOTIVERING

Inte bara ny kunskap om etologiska aspekter av inhysning av forséksdjur, utan dven nya
tillimpningar nér det géller anvdndning av djur, 1 synnerhet pd omridet for genteknik, var
orsaker till att direktiv 86/609/EEG bradskande behdvde ses dver. Det bor dock pépekas att
direktivet pa sin tid var en historisk framgéng och att goda framsteg gjorts sedan dess, sirskilt
nér det géller inforandet av principerna om erséttning, begransning och forbéttring
(3R-principerna).

Pé miljoutskottets vignar vdlkomnar jag verkligen kommissionens forslag att se over
direktivet. Det innehéller vardefulla atgdrder som kommer att forbéttra djurskyddet samtidigt
som mer strikta regler infors i linje med de internationellt accepterade principerna om humana
forsoksmetoder och god forskning. I forslaget behandlas ménga fragor avseende skydd av
djur som anvinds for forsoksandamal och for andra vetenskapliga &ndamal.

Kommissionens forslag behdver emellertid forbattras pa vissa omraden.

Ur djurskyddssynvinkel vilkomnar jag utvidgningen av direktivets rickvidd till att omfatta
kdnnande foster av djur och ryggradslosa djur samt dven grundforskning inom biologi. Jag
vilkomnar likasa att man infort humana avlivningsmetoder 1 detta direktiv.

Anvéndning av icke-méanskliga hominider bor fasas ut och man bor infora ett omedelbart
forbud mot anvéndning av ménniskoapor och vildfangade primater. Utfasningen av
anvandningen av forsta generationens primater, vilket innebér ett forbud mot anvéndning av
avkommor av vildfingade primater dr mycket viktig bide ur etisk synvinkel och med hénsyn
till djurens vilbefinnande och bevarandeaspekter. Atgirden skulle minska trycket pa de vilda
populationerna och sitta stopp for den grymhet som éar forknippad med handeln med vilda
primater.

I motsats till kommissionens forslag anser vi att undantag frin regeln skulle ldmna dorren
Oppen for laboratorieexperiment med dessa allvarligt utrotningshotade arter. De sa kallade
skyddsklausulerna i frdga om ménniskoapor (artikel 50) bor déarfor utga. Denna atgérd ar 1
linje med de dtaganden som ursprungligen kom till uttryck i direktiv 86/609/EEG for 6ver
tjugo ar sedan. Forbud eller partiella forbud mot anvdndning av ménniskoapor och
vildfangade primater i forsok finns redan i flera medlemsstater och manniskoapor anvinds
inte langre for forsok pd EU:s territorium. En snabb harmonisering i1 hela Europa dr dérfor
mojlig.

Kravet pa anvindning av 3R-metoder som dr rimliga och praktiskt tillgéngliga 1 artikel 13 ar
ett stort steg framat, 1 jimforelse med de mindre strikta bestimmelserna i

direktiv 86/609/EEG. Det dr dven mycket viktigt att for hela EU uppritta en ovre gréins for
den niva av smirta och lidande som djur far utséttas for (artikel 15). Forsok som orsakar
allvarligt lidande for djur bor inte tillatas.

Avsaknaden av kriterier for klassificering av forsok ér orovickande eftersom ménga atgarder i

forslaget dr beroende av svérighetsgrad. Vi foreslar en mojlig 16sning till detta genom att
lagga till en extra bilaga for att ge provisoriska definitioner av svarighetsgrader.
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Niér det géller metoder som anvinds 1 fors6k bor man omdefiniera toxikologiska
undersokningar som kriver att djurens dod anvénds som resultatmatt (vissa framsteg har
uppnatts pd detta omréade) for att undvika att djuren lider efter den tidpunkt d& doden ar
oundviklig. Det bor vara obligatoriskt att fora register over, rapportera om och analysera
nivan av lidande till f61jd av experiment 1 syfte att bidra med upplysningar for den etiska
beddmningen och tillstdndsprocessen.

Principerna for etisk bedomning och tillstindsgivning (kapitel IV) hor till de centrala
inslagen. Etiska beddmningar som redan anvinds i 21 medlemsstater maste utgdra en
integrerad del av tillstindsprocessen som syftar till att beddma anvdndningen av djur 1
vetenskaplig forskning i ljuset av etiska aspekter. En bedomning av forhédllandet mellan skada
och nytta, dvs. en vigning av anvindningen av djur 1 forhallande till den forvintade nyttan for
ménniskors hélsa eller for den medicinska forskningen eller lagstiftningsbehov utgér en viktig
del av forfarandet. Efterhandsutvarderingen kommer dessutom att uppmuntra till god
forskning samt framja djurens vélbefinnande och tillimpningen av 3R-principerna.

Jag vilkomnar bestimmelserna om nationella inspektioner (artikel 33) 1 vilka det faststélls att
atminstone en oanmild inspektion ska goras per ér. Jag tror dven att ett EU-inspektorat bor
uppréttas med uppgift att utféra oanmailda inspektioner av anldggningar i syfte att garantera
att svarighetsklassificeringarna tillimpas enhetligt och korrekt i medlemsstaterna. Rapporter
och resultat (sérkskilt overtradelser av detta direktiv) fran EU:s och nationella inspektioner
bor offentliggdras.

Okad &ppenhet, enligt forslaget i artikel 40, vilkomnas likasé, med beaktande av behovet av
att skydda konfidentiell information samt en skyldighet fér kommissionen och
medlemsstaterna att bidra till utvecklingen av alternativ till djurférsok (artikel 45). Detta
giller dven inrdttandet av nationella laboratorier som ska bistd vid valideringen av alternativa
metoder.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssidkerhet uppmanar utskottet for jordbruk och
landsbygdens utveckling att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag 1 sitt
beténkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Detta direktiv bor ocksa omfatta
embryon och foster av ryggradsdjur,
eftersom det finns vetenskapliga beldgg for
att de under sista tredjedelen av
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Andringsforslag

(7) Detta direktiv bor ocksa, dock endast
ndr det dr vetenskapligt bevisat att
nervsystemet kan ta emot smidirtsignaler,
omfatta embryon och foster av
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fosterutvecklingen 16per en 6kad risk att
uppleva smairta, lidande och angest, vilket
ocksé kan pédverka deras senare utveckling
negativt. Forskningen har ocksa kunnat
visa att forsok med foster eller embryon 1
ett tidigt utvecklingsskede kan resultera 1
smarta, lidande, dngest eller bestdende
men, om dessa skulle tillatas leva ldngre tid
an de forsta tva tredjedelarna av sin
utveckling.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skil 11a (nytt)

Kommissionens forslag

ryggradsdjur vars fodsel planerats,
eftersom det finns vetenskapliga beldgg for
att de under sista tredjedelen av
fosterutvecklingen 16per en okad risk att
uppleva smarta, lidande och éngest, vilket
ocksa kan péverka deras senare utveckling
negativt. Forskningen har ocksa kunnat
visa att forsok med foster eller embryon i
ett tidigt utvecklingsskede kan resultera i
smirta, lidande, dngest eller bestaende
men, om dessa skulle tilldtas leva langre tid
an de fOrsta tva tredjedelarna av sin
utveckling. Forskningen har ockséd kunnat
visa att forsok med foster eller embryon i
ett tidigt utvecklingsskede kan resultera i
smirta, lidande, dngest eller bestaende
men, om dessa skulle tilldtas leva langre tid
an de fOrsta tva tredjedelarna av sin
utveckling.

Andringsforslag

(11a) I enlighet med mdlen i
gemenskapens handlingsplan for
djurskydd och djurs vilbefinnande
(2006-2010) bor kommissionen stréiva
efter att internationellt frimja skyddet av
djur som anvinds for vetenskapliga
dndamdl och sirskilt striva efter att
frimja ersdttning, begrinsning och
Jorbdttring av djurforsok via
Internationella byrdn for epizootiska
sjukdomar (OIE), samt genom att verka
for att djurskyddsstandarder liggs till de
kriterier som ska bedomas for att
faststiilla efterlevnad av principerna for
god laboratoriesed.

Motivering

1 kommissionens meddelande om en handlingsplan for djurskydd och djurs vilbefinnande
(2006-2010) anges framjande av strdanga djurskyddsstandarder inom EU och pa
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internationell niva som ett primdrt mal. Genom att framja ersdttning, begrdnsning och
forbdttring av djurforsok via Internationella byran for epizootiska sjukdomar bidrar man inte
bara ytterligare till detta madl utan skyddar dven EU:s industri genom att hdja

djurskyddsstandarderna i tredjeldnder.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skal 23

Kommissionens forslag

(23) Antalet djur som anvinds i forsok kan
begrinsas genom att forsok gors pa samma
djur flera génger, om detta inte forsvarar
uppndendet av det vetenskapliga mélet
eller resulterar i délig valfard for djuren.
Ateranviindning av djur bér emellertid
beddmas utifrdn en minimering av
eventuella negativa effekter pa deras
valfard, med hiansyn taget till det enskilda
djurets hela livscykel. Som ett resultat av
denna potentiella konflikt bor
ateranviandning av djur bedomas fran fall
till fall och enbart begrinsas till forsok dar
smaérta, lidande eller &ngest har minskats
kraftigt.

Andringsforslag

(23) Antalet djur som anviands i forsok kan
begrinsas genom att forsok gors pd samma
djur flera génger, om detta inte forsvérar
uppndendet av det vetenskapliga mélet
eller resulterar i dalig valfard for djuren.
Ateranviindning av djur bér emellertid
beddmas utifrdn en minimering av
eventuella negativa effekter pa deras
valfard, med hansyn tagen till det enskilda
djurets hela livscykel. Som ett resultat av
denna potentiella konflikt bor
ateranviandning av djur bedomas fran fall
till fall och enbart begrinsas till forsok dér
smirta, lidande eller angest av kumulativ
art har motiverats genom en etisk
bedomning.

Motivering

Ateranviindning av djur i forsék motiveras av skél som uppenbart dir relaterade till forsokets
svdarighetsgrad och under hur lang tid behandlingen ger effekter. Ett expertutldtande krdvs

och fds bdst genom en etisk bedomning.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Detta direktiv giller for foljande djur:

(a) Levande ryggradsdjur (andra iin
mdnniskor), inklusive fritt levande larver
och embryon eller foster fran och med
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utgadr
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den sista tredjedelen av deras normala
utveckling.

(b) Levande ryggradslisa djur, inklusive
[fritt levande larver, av de arter som anges
i bilaga I.

Motivering

Direktivet bor dven omfatta fritt levande larver och embryon eller foster fran och med den
sista tredjedelen av deras normala utveckling, men endast om det faststdllts att det dr

vetenskapligt motiverat.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Detta direktiv giller for djur som utgdr
anvdinds i forsok, som befinner sig i ett

tidigare utvecklingsstadium din det som

avses i punkt 2 a, om djuret ska tilldatas

levas efter det stadiet och det iir sannolikt

att det kommer att uppleva smiirta,

lidande, dngest eller fd bestiende men

efter det att det uppnatt det stadiet i sin

utveckling.

Motivering

Andringsforslag

Detta skulle fd betydande konsekvenser for den potentiella produktionen av genetiskt

modifierade djur, utan att paverka djurskyddet.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(6a) konfidentiell information:
information som om den offentliggors
utan medgivande kan orsaka skada for
informationsdigarens eller en tredje parts
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legitima affirs- eller forskningsintressen.

Motivering

Den nya definitionen av konfidentiell information behovs eftersom begreppet dr relevant pd
flera stillen i forslaget.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(ba) Det garanteras att de djur som
anvdinds i forsoket inte dr
utrotningshotade djur och att de
uteslutande fotts upp for ett visst syfte.

Motivering

Om grundforskning utesluts finns det risk for att virdefull kunskap som kan vara viktig for att
trygga fortlevnaden for utrotningshotade djur inte ldngre kan erhdllas. Denna artikel skulle
darfor strida mot mdlet i den internationella Washingtonkonventionen om biologisk
mangfald. Endast genom att utvidga undantagen till grundforskningens omrade kan man
garantera att sdrskild anpassning som ofta endast forekommer hos ovanliga och ofta
utrotningshotade arter med en sdrskilt anpassningsformaga kan testas pd lampligt sditt.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
(a) Forsoket har ndgot av de syften som (a) Forsoket har ndgot av de syften som
anges 1 artikel 5.1, 5.2 a och 5.3 och anges 1 artikel 5.1, 5.2 a och 5.3 eller 1 det
genomfors i syfte att undvika, forebygga, syfte som anges i artikel 5.5.

diagnostisera eller behandla livshotande
eller funktionsnedsiittande kliniska
tillstand hos ménniskor eller i det syfte
som anges 1 artikel 5.5.
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Motivering

Om man faststdller att primater endast fdar anvindas i de fall som beskrivs i forslaget till
direktiv skulle konsekvenserna vara att mdnga forskningsinsatser fick ldggas ner och att
Europeiska unionens kapacitet pd detta omrade skulle minska. Vissa forsék inom
grundforskningen eller forskning i smittsamma sjukdomar skulle till exempel da kunna
forbjudas i Europa.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt1—1led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
(b) Det finns vetenskapliga skal till att (b) Det finns vetenskapliga och etiska skil
syftet med forsoket inte kan uppnas om till att syftet med forsoket inte kan uppnas
man anvénder andra arter &n icke- om man anvinder andra arter 4n icke-
ménskliga primater. ménskliga primater.

Motivering

Den sdrskilda etiska betydelsen av forsék med icke-mdnskliga primater bér betonas.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Artikel 9 — rubriken
Kommissionens forslag Andringsforslag
Djur som tas frdn naturen Djur som inte fotts upp for ett visst syfte.
Motivering

En rimligare och mer korrekt ordalydelse.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 1
Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Djur som tas frdn naturen far inte 1. Djur som inte fotts upp for ett visst syfte
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anvandas 1 forsok.

far inte anvandas i forsok.

Motivering

En rimligare och mer korrekt ordalydelse.

Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Artikel 10

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att djur av de
arter som anges 1 bilaga II fir anvéndas 1
forsok endast om de har fotts upp for att
anvindas 1 forsok.

Frdn och med det datum som anges i
bilaga III ska medlemsstaterna emellertid
se till att icke-ménskliga primater fir
anviandas 1 forsok endast om de ér
avkomma till icke-ménskliga primater som
har fotts upp i1 fAngenskap.

2. Behoriga myndigheter far medge
undantag fran punkt 1 av vetenskapliga
skal.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att djur av de
arter som anges 1 bilaga II fir anvéndas 1
forsok endast om de har fotts upp for att
anvindas 1 forsok.

Arton mdnader efter att detta direktiv triitt
i kraft kommer kommissionen att
offentliggira en genomforbarhetsstudie
for den tidsplan som avses i bilaga I11.

I ljuset av resultaten av denna studie ska
medlemsstaterna se till att icke-ménskliga
primater fir anvéndas i1 forsok endast om
de dr avkomma till icke-ménskliga
primater som har fotts upp i1 fAngenskap.

2. Behoriga myndigheter far medge
undantag fran punkt 1 av vetenskapliga
skil eller av hénsyn till djurens viilfiird.

Motivering

Den av kommissionen foreslagna agendan dr inte realistisk och tar ingen hénsyn till alla de
etiska, tekniska och ekonomiska aspekter samt djurskyddsaspekter som tas upp i bilaga I11.

Det finns likasd skdl att skjuta fram de foreslagna datumen och genomfora en studie en kort
tid efter att detta direktiv offentliggjorts i syfte att integrera alla de uppgifter som behévs for

en tillampning av bilaga II1.

PE 420.060v02-00

10/29

AD\769503SV.doc



Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att forsok
inte utfors om en annan vetenskapligt
tillfredsstidllande metod eller teststrategi for
att uppna de efterstrdvade resultaten och
som inte innebér anvindning av djur
erkdnns 1 gemenskapslagstiftningen.

I frénvaro av en sddan metod far ett forsok
inte genomforas om en vetenskapligt
tillfredsstidllande metod eller teststrategi for
att erhalla de efterstravade resultaten,
inklusive datorstddda metoder, in
vitro-metoder och andra metoder, som inte
innebdr anvdndning av djur, finns praktiskt
tillgéngliga.

Andringsforslag

1a. Fem ar efter att detta direktiv trdtt i
kraft ska kommissionen genomfora en
bedomning av djurskyddet och av
majligheterna att genomfora kraven i
punkt 1.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att forsok
inte utférs om en annan vetenskapligt
tillfredsstdllande metod eller teststrategi for
att uppna de efterstrdvade resultaten och
som inte innebér anvindning av djur
erkinns 1 gemenskapslagstiftningen och dr
internationellt godkiind. 1 franvaro av en
saddan metod far ett forsok inte genomforas
om en vetenskapligt tillfredsstdllande
metod eller teststrategi for att erhélla de
efterstravade resultaten, inklusive
datorstodda metoder, in vitro-metoder och
andra metoder, som inte innebér
anvindning av djur, finns praktiskt
tillgdngliga.

Motivering

Alternativa metoder till djurférsok maste vara internationellt accepterade annars blir foljden
att djurforsoket utfors utanfor EU och detta innebdr att bdde djurforsoket och det alternativa

forsoket genomfors.

Ett tvang att genomfora bade djurforséket och det alternativa forsoket skulle strida mot
djurskyddet, sdrskilt om den alternativa metoden dr ett ex vivo-test for vilket djurviavnader

behovs.
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Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 3
Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Om forsoket utfors utan bedévning ska 3. Om forsoket utfors utan bedovning ska
smartlindring eller andra ldmpliga metoder smirtlindring eller andra ldmpliga metoder
anvandas for att se till att smarta, lidande anvandas for att se till att smarta, lidande
och angest som inte kan undvikas blir och angest som inte kan undvikas blir
minimala. minimala, forutsatt att syftet iir forenligt
med forfarandet.
Motivering

Anvindning av bedévning bor inte pdverka ingreppets resultat.

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

la. Senast den ...* ska kommissionen
ligga fram ett forslag till definitioner av
svdrighetsgrader som dtminstone omfattar
definitionerna "upp till ringa svarighet”,
Ymattlig svarighet” och “avseviird
svdrighet”. Fram till detta datum ska
overgdangsbestimmelserna for vigledande
definitioner tillimpas som orientering i
medlemsstaterna.

* Arton mdnader efter det att detta
direktiv har triitt i kraft.

Motivering

Definitioner av svdarighetsgrader bor harmoniseras i hela EU och provisoriska definitioner
behovs fram till dess att de slutliga definitionerna accepterats av kommissionen.
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Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att forsok i utgdr
kategorin “avseviird svdrighet” inte utfors

om man kan anta att de orsakar smiirta,

lidande eller angest under lang tid.

Motivering

Begreppet utdraget lidande dr for vagt. Lidande dr ett resultat av intensitet och den tid det
pdgar. Hinsyn maste tas till detta.

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Kommissionen ska faststélla kriterierna 4. Kommissionen ska faststélla kriterierna
for klassificering av forsok. for klassificering av forsok i
overensstimmelse med god praxis som
utvecklats i Europa.
Motivering

Oversynen av direktivet kan inte slutforas innan svdrighetsklassificeringen definierats och
forklarats genom en relevant vigledning med exempel. Detta dr viktigt for att
svarighetsklassificeringen anvinds som grund for andra bestimmelser i detta direktiv som
eventuellt paverkar mojligheterna att driva forskning inom EU. Att det i detta forslag till
direktiv saknas en definition av svarighetsgrader gor att det blir omdjligt att till fullo tolka
konsekvenserna av direktivet. Den befintliga texten skulle kunna leda till ett forbud mot
klassificering i svdrighetsgrad 3. Detta skulle innebdra att dmnen for vissa sjukdomar inte
ldngre kan testas och utvecklas. Som exempel kan ndmnas reumatoid artrit och
transplantationer.
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Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
Dessa atgdrder, som dr utformade for att Dessa atgdrder, som dr utformade for att
dndra icke-vésentliga delar 1 detta direktiv dndra icke-vasentliga delar 1 detta direktiv
genom att komplettera det ska finom 18 genom att komplettera det ska senast... ¥,
madnader efter detta direktivs efter samrdad med berorda parter, antas i
ikrafttridande] antas i enlighet med det enlighet med det foreskrivande forfarande
foreskrivande forfarande med kontroll som med kontroll som avses 1 artikel 51.4. Till
avses 1 artikel 51.4. dess att en sdadan klassificering inforts ska

ett overgdangssystem tillimpas.

* 18 manader efter det att detta direktiv
har tritt i kraft.

Motivering

Definitioner av svarighetsgrader bor harmoniseras i hela EU och provisoriska definitioner
behovs fram till dess att de slutliga definitionerna accepterats av kommissionen.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 1 —led a
Kommissionens forslag Andringsforslag
(a) Det tidigare forsoket klassificerades 1 (a) Det tidigare forsoket klassificerades i
kategorin "upp till ringa svdrighet”. kategorierna “mattlig svdrighet” eller
ligre”.
Motivering

Nuvarande begrdnsning av dteranvindningen av “upp till ringa svdrighet” kommer att
resultera i en dramatisk 6kning av antalet djur som anvdnds for forsoksdndamal. Ndr det
gdller farmakokinetiska undersokningar, ddr man undersoker en ny blandnings effekter,
skulle antalet hundar oka tjugofalt om nuvarande formulering bibeholls, eftersom
undersékningar med en okdnd blandning skulle klassificeras som “mattlig” dven om den
verkliga effekten dr "upp till ringa svarighet”.

Denna 6kning av antalet djur kan ifragasdttas av etiska skdl och far negativa dterverkningar

pa djurskyddet.
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Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 1 —led b
Kommissionens forslag Andringsforslag
(b) Det har visats att djurets allmdnna (b) Det har visats att djurets allmdnna
hilsotillstdnd och vélbefinnande helt har hilsotillstdnd och vélbefinnande har
aterstallts. aterstallts.
Motivering

Nuvarande begrdnsning av dteranvindningen av “upp till ringa svarighet” kommer att
resultera i en dramatisk 6kning av antalet djur som anvdnds for forsoksdndamdl. Ndr det
gdller farmakokinetiska undersékningar, ddr man undersoker en ny blandnings effekter,
skulle antalet hundar oka tjugofalt om nuvarande formulering bibeholls, eftersom
undersokningar med en okdnd blandning skulle klassificeras som "mattlig” dven om den
verkliga effekten dr "upp till ringa svdrighet”.

Denna okning av antalet djur kan ifragasdttas av etiska skdl och far negativa dterverkningar
pd djurskyddet.

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 1 —led ¢
Kommissionens forslag Andringsforslag
(c) Det nya forsoket klassificeras 1 (c) De nya forsoken klassificeras 1
kategorierna “upp till ringa svarighet” kategorierna “mattlig svarighet” eller
eller ”terminal”. ligre” eller terminal”.
Motivering

Nuvarande begrdinsning av dteranvindningen av "upp till ringa svarighet” kommer att
resultera i en dramatisk 6kning av antalet djur som anvdnds for forsoksdndamdl. Nar det
gdller farmakokinetiska undersékningar, ddr man undersoker en ny blandnings effekter,
skulle antalet hundar oka tjugofalt om nuvarande formulering bibehdélls, eftersom
undersokningar med en okdnd blandning skulle klassificeras som "mattlig” dven om den
verkliga effekten dr “upp till ringa svdarighet”.

Denna okning av antalet djur kan ifragasdttas av etiska skdl och fdar negativa dterverkningar
pd djurskyddet.
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Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(ca) Den upprepade dteranviindningen av
djuret har godkiints pa grundval av en
veterindrundersokning.

Motivering

Nuvarande begrdnsning av dteranvindningen av “upp till ringa svarighet” kommer att
resultera i en dramatisk 6kning av antalet djur som anvdnds for forsoksdndamal. Ndr det
gdller farmakokinetiska undersokningar, dir man undersoker en ny blandnings effekter,
skulle antalet hundar oka tjugofalt om nuvarande formulering bibeholls, eftersom
undersokningar med en okdnd blandning skulle klassificeras som “madttlig” dven om den

verkliga effekten dr "upp till ringa svarighet”.

Denna 6kning av antalet djur kan ifragasdttas av etiska skdl och fdr negativa dterverkningar

pa djurskyddet.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Genom undantag fran punkt 1 kan den
behoriga myndigheten, av vetenskapliga
skal, tillata &teranvéndning av ett djur
under forutséttning att djuret inte anvéands
mer dn en gang efter att ha genomgétt ett
forsok som innebdr svar smirta, angest
eller likvardigt lidande och att det nya
forsoket klassificeras 1 kategorierna upp
till ringa svarighet” eller “terminal”.

Andringsforslag

2. Genom undantag fran punkt 1 kan den
behoriga myndigheten, av vetenskapliga
skil eller med héinsyn till djurskyddet,
tillata ateranviandning av ett djur under
forutséttning att djuret inte anvinds mer dn
en gang efter att ha genomgétt ett forsok
som innebdr svar smirta, angest eller
likvardigt lidande och att det nya eller
upprepade forsoket klassificeras i
kategorierna "upp till ringa svérighet” eller
“terminal”.

Motivering

Djur som redan anvdnts en gdng i ett forsok bor endast anvindas pa nytt om det andra
ingreppet dr av terminal art eller i framtiden kan klassificeras i kategorin "upp till ringa
svarighet”. Detta skulle dramatiskt 6ka antalet djur som anvinds for forséksdindamal, vilket
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dr motsdgelsefullt med hdnsyn till insatserna for att minska antalet forséksdjur.

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Upprepad anvindning av djur som
forsetts med telemetriska instrument for
overforing av mdtdata, eller andra
instrument for upprepad provtagning eller
analyser av livsfunktioner, ska inte
omfattas av de villkor som faststills i
denna artikel.

Motivering

Kommissionens forslag innebdr att djur som redan anvdnts en gang i ett forsok endast skulle
kunna anvindas pd nytt om det andra ingreppet dr av terminal art eller i framtiden kan
klassificeras i kategorin “upp till ringa svarighet”. Detta skulle dramatiskt 6ka antalet djur
som anvdnds for forsoksdandamadl, vilket dr motsdgelsefullt med hénsyn till insatserna for att

minska antalet forsoksdjur. En upprepad anvindning enligt dndringsforslaget skulle gynna
djurskyddet.

Andringsforslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 18

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 18 utgdr

Gemensamt utnyttjande av organ och
vivnader

Medlemsstaterna ska utarbeta program
Jor gemensamt utnyttjande av organ och
viivnader fran djur som avlivats med en
human metod.
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Motivering

Det dr mycket svdrt att genomfora ett sadant krav pa nationell niva eller EU-nivd. Man madste
sdrskilt kunna tilldmpa och kontrollera fragor som kvalitetsaspekter, fortsatt standardisering
av proverna, forvarande respektive lagringsforhdllanden och transportaspekter.

Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 19 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(ca) De berorda djuren dir inte genetiskt
modifierade forsoksdjur eller icke-
mdnskliga primater.

Motivering

Ett allmdint krav pa att forsoksdjur ska sldppas fria eller utplaceras i hem dr inte ldmpligt. En
sadan strategi skulle for det forsta strida mot alla former av ansvar for forséksdjuret.
Dessutom skulle detta krav inte vara forenligt med riktlinjerna i den tyska lagen om
bevarande av djur och natur.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 20 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag

3. Alla godkiinnanden av personer ska utgar
beviljas for en begriinsad tidsperiod, ej

overstigande fem dr. Medlemsstaterna ska

se till att fornyelse av ett godkinnande

beviljas endast om personen i friga

kunnat visa erforderlig kompetens.

Motivering

Godkdnnandet av personer som arbetar med forsoksdjur dr begrdnsat till fem dr och kan
endast forldngas efter en andra kontroll av yrkeskompetensen. Detta star i strid med den
grundldggande principen om lika behandling av olika yrkeskategorier. Kravet pa fortbildning
och kvalificerad utbildning i artikel 20.2 och 20.4 tillgodoser kravet pd kompetens.
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Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 24 — led 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(2a) Tekniker som r tillrickligt
kvalificerade for att hantera de djurarter
som omfattas av detta direktiv.

Motivering

[ katalogen saknades den nédvindiga person som en kvalificerad tekniker representerar.

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att
uppfodnings- och leveransanliggningar
for icke-mdnskliga primater har en
strategi for att oka andelen djur som dr
avkomma till icke-mdnskliga primater
som fotts upp i fAngenskap.

AD\769503SV.doc
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Andringsforslag

(ba) Bedoma och godkinna varje enskilt
projekt pd basis av den skada djuret
dasamkas i forhdllande till fordelarna for
Jorskningen.

Andringsforslag

1. Anvindning av forsta generationens
kolonier (djur om fotts upp i fangenskap

och inte fingats vilda) dr tilldten, fram till

dess att anvindning av andra
generationens kolonier (som dr avkomma

till djur som inte dr primater och som fotts

upp 1 fAngenskap) for forsoksindamadl kan
garanteras i enlighet med artikel 10.1
tredje stycket.
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Motivering

Ldnder i tredje virlden kommer knappast att inom en kort period kunna utveckla dessa
strategier for att gd 6ver till andra generationens djur. Konsekvenserna blir
kontraproduktiva. Overskottsdjur av forsta generation kommer att avlivas, slippas [6s i det
fria eller hallas i fangenskap.

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv
Artikel 30 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Det ska finnas en individuell 2. Det ska finnas en individuell
dokumentation som beskriver djurets dokumentation som beskriver djurets
levnadshistoria for varje icke-ménsklig levnadshistoria for varje icke-minsklig
primat som foljer djuret genom hela dess primat, hund och katt som foljer djuret
liv. genom hela dess liv. Medlemsstaterna

mdste sorja for att denna bestimmelse dr
limplig och konsekvent.

Motivering

Samtidigt som Europeiska kommissionen verkar forstd vikten av att det finns dokumentation
om icke-mdnskliga primater, katter och hundar (och ddrfor erkdnner att det dr kontroversiellt
att anvinda dessa specifika arter) dr det inte uppenbart varfor skyldigheten att uppritta
individuell dokumentation endast skulle gdlla for icke-mdnskliga primater. Detta dr sdkert
vdsentligt for forskningsdndamal, utan hdnsyn till djurskyddet. Denna skyldighet bor
dtminstone omfatta dven katter och hundar (om man antar att sadana forsok for ndrvarande
kommer att tillatas att fortsdtta).

For att framja standardiserade och ldmpliga regler for hantering av dokumentationen mdste
medlemsstaterna involveras i detta arbete.

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Artikel 37 — punkt 4

Kommissionens forslag Andringsforslag

4. Etiska bedomningar ska utforas pa ett 4. Etiska bedomningar ska utforas pa ett
oppet satt och oberoende parters oppet satt.

uppfattning ska integreras i

bedomningen.
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Motivering

Konfidentiella uppgifter maste skyddas. Denna idé star i strid med all marknadsverksamhet
och skulle leda till att industrin forflyttades till linder utanfor EU.

Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 40 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Med forbehall for skyddet av 1. Med forbehall for skyddet av
konfidentiell information ska den konfidentiell information samt uppgifter
icke-tekniska projektsammanfattningen om foretaget eller personalen ska den
innehalla foljande: icke-tekniska projektsammanfattningen

innehalla f6ljande:

Motivering

Man mdste garantera en tillrdcklig anonymitet och att uppgifter samlas in nationellt for att
undvika att projekt sparas tillbaka till foretag pa regional nivd.

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Artikel 40 — punkt 1 —1led b
Kommissionens forslag Andringsforslag
(b) Ett bevis pa att kravet pd ersittning, (b) Ett bevis pa att principerna om
begrinsning och forbattring uppfylls. ersdttning, begriansning och forbéttring har
beaktats.
Motivering

Det gdr inte att bevisa att kravet pad ersdttning, begrdnsning och forbdttring uppfylls vid den

tidpunkt da projektet ldggs fram. Principerna om ersdttning, begrdinsning och forbdttring bor

integreras i utformning av forsoket och bevis pd att de beaktats mdste ldggas fram.
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Andringsforslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 41 — punkt 3
Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Projektgodkédnnandet ska beviljas for en 3. Projektgodkédnnandet ska beviljas for en
tid av hogst fyra dr. tid av hogst fem dr.
Motivering

Minskning av byrdkratin.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 41 — punkt 4
Kommissionens forslag Andringsforslag

4. Medlemsstaterna far godkinna flera 4. Medlemsstaterna far godkdnna flera

projekt om dessa ar lagstadgade. projekt som avser foreskrivna
testforfaranden om dessa projekt ar
lagstadgade.

Motivering

For lagstadgade forsék anvdnds generiska protokoll som i allmdnhet faststdlls enligt
Internationella harmoniseringskonferensens riktlinjer. Dessa tillsammans med regionala
riktlinjer faststdller vilka undersokningar som behévs och det finns rdtt begrinsade
mdjligheter att dndra dem. De ska behova godkdnnas endast en gdng.

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 42 — punkt 2
Kommissionens forslag Andringsforslag
2. For varje dndring eller fornyelse av 2. Vid tornyelse av projektgodkdnnandet
projektgodkidnnandet krdvs det en ny kravs det en ny positiv etisk bedomning.

positiv etisk beddmning.
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Motivering

Det finns en risk for att mindre dndringar som inte paverkar djurskyddet kommer att utgora
lejonparten av de godkinnanden som behovs. Andringar som inte dndrar pa
svarighetsklassificeringen bor behandlas enligt ett anmdlnings- och inte ett

godkdnnandeforfarande.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv
Artikel 45

Kommissionens forslag

Kommissionen och medlemsstaterna ska
bidra till utveckling och validering av
alternativa metoder som skulle kunna ge
samma information som den som fés vid
djurférs6k men som inte omfattar
anvindning av djur eller som anvénder sig
av farre djur eller som innebédr mindre
smartsamma forsok, och de ska vidta alla
ovriga dtgirder som de anser ldmpliga for
att uppmuntra forskning pa detta omrade.

Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 45a (ny)

Kommissionens forslag

AD\769503SV.doc

Andringsforslag

Kommissionen och medlemsstaterna ska
finansiellt och pa andra sdtt bidra till
utveckling och vid behov vetenskaplig
validering av alternativa metoder som dr
avsedda att ge jamforbar information som
den som fés vid djurférsok men som inte
omfattar anvéndning av djur eller som
anvénder sig av farre djur eller som innebar
mindre sméartsamma forsok, och de ska
vidta alla ovriga atgiarder som de anser
lampliga for att uppmuntra forskning pa
detta omréde.

Andringsforslag

Artikel 45a

Europeiska forskningscentret for
alternativa metoder

1. Kommissionen ska senast [ett ar efter
detta direktivs ikrafttridande] inrditta ett
europeiskt forskningscentrum for
alternativa metoder, i syfte att underliitta
utvecklingen och anvindningen av
alternativ till djurforsok.

2. Europeiska forskningscentret for
alternativa metoder ska samordna och
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frimja utvecklingen och anviindningen av
alternativ till djurforsok, diribland
tillimpad forskning, biomedicinsk
grundforskning och veterindirmedicinsk
forskning samt lagstadgade tester. I detta
syfte ska centret utfora foljande uppgifter:

a) Samordna den forskningsverksamhet
som de nationella referenslaboratorierna
for alternativa metoder som avses i
artikel 46 bedriver for att frimja
utvecklingen av alternativ till djurforsok.

b) Bedriva forskning for att frimja
utvecklingen av alternativ till djurforsok.

¢) Bevilja forskningsuppdrag pa omrdden
som sannolikt bidrar till information som
kommer att underliitta ersiittningen,
begrinsningen och forbiittringen av
djurforsok.

d) Efter samrdad med berorda intressenter
utarbeta och genomfora strategier for att
ersdtta, begrinsa och forbittra
djurforsok.

e) Tillgiingliggora information om
alternativ till djurforsok genom
regelbunden rapportering till
allmiinheten, intressenter och till
medlemsstaternas myndigheter.

) Tillhandahdlla databanker for att
underliitta utbytet av relevant
information, diribland information om
tillgiingliga alternativa metoder och
information som forskare bidragit med
frivilligt och som annars inte skulle
offentliggoras, men som kan forhindra en
dubblering av djurforsok som inte varit
framgdngsrika.

3. Det europeiska forskningscentret for
alternativa metoder ska genom att oka
kapaciteten och kompetensen hos det
nuvarande Europeiska centret for
bestimning av alternativa metoder
(ECVAM) striiva efter att uppfylla mdlet
att till fullo ersiitta djurforsok i samband
med lagstadgade tester och ska utfora
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foljande uppgifter:

a) Samordna forhandsvaliderings- och
valideringsundersokningar som
genomfors av de nationella
referenslaboratorierna for alternativa
metoder i enlighet med artikel 46 i detta
direktiv.

b) Vid behov genomfora validerings- och
forhandsvalideringsundersokningar.

¢) Efter samrad med berorda
tillsynsmyndigheter och intressenter
utarbeta och genomfora strategier for att
ersdtta, begrinsa och forbdttra djurforsok
i samband med lagstadgade tester.

d) Underliitta det vetenskapliga och
rittsliga godkdinnandet av alternativ till
djurforsok i samband med lagstadgade
tester.

e) Informera de berorda
tillsynsmyndigheterna ndir
forhandsvaliderings- och
valideringsundersokningar inleds och ndir
alternativa testmetoder har erhallit
vetenskapligt och riittsligt godkinnande
samt gora denna information tillginglig
Jor allmiinheten och intressenter genom
sdrskilda webbplatser.

Motivering

Pa flera omraden av gemenskapslagstifiningen krdvs djurforsok. For att man effektivt och
generellt ska kunna genomféra principerna om ersdttning, begrdnsning och forbdttring bor
man inrdtta savil EU-center som nationella center for alternativa metoder for att samordna

och strategiskt fokusera insatserna.

Andringsforslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 48 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen far anpassa
bilagorna II-VII till tekniska och
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Andringsforslag

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

Motivering

Forteckningen 6ver ryggradslosa djur, inbegripet fritt levande larver, bor dven ses over i

ljuset av tekniska och vetenskapliga framsteg.

Definitioner av svarighetsgrader boér harmoniseras i hela EU och provisoriska definitioner
behovs fram till dess att de slutliga definitionerna accepterats av kommissionen.

Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 52 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Senast [sju dr efter dagen for
inforlivande] och darefter vart femte dar ska
kommissionen pa grundval av den
information som den tar emot fran
medlemsstaterna 1 enlighet med

artikel 50.1 ldmna en rapport om
genomforandet av detta direktiv till
Europaparlamentet och radet.

Andringsforslag

1. Senast [tre dar efter dagen for
inforlivande] och direfter vart #redje dar ska
kommissionen pa grundval av den
information som den tar emot fran
medlemsstaterna 1 enlighet med

artikel 50.1 ldmna en rapport om
genomforandet av detta direktiv till
Europaparlamentet och radet.

Motivering

Framstegsrapporter bor oftare liggas fram for parlamentet och radet. Detta kommer att
bidra till ett bdttre genomforande av direktivet i medlemsstaterna.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 52 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Senast [sju dr efter dagen for
inforlivande] och direfter vart tredje dr ska
kommissionen pa grundval av den
statistiska information som den tar emot
frdn medlemsstaterna i1 enlighet med

artikel 49.2 lamna en sammanfattande
rapport om den informationen till
Europaparlamentet och radet.

PE 420.060v02-00

Andringsforslag

2. Senast [ett ar efter dagen for
inforlivande] och direfter darligen ska
kommissionen pa grundval av den
statistiska information som den tar emot
frén medlemsstaterna i enlighet med
artikel 49.2 lamna en sammanfattande
rapport om den informationen till
Europaparlamentet och radet.
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Motivering

Framstegsrapporter bor oftare liggas fram for parlamentet och rdadet. Detta kommer att
bidra till ett bdttre genomforande av direktivet i medlemsstaterna.

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv
Bilaga III — tabell
Kommissionens forslag

Art

Datum

Vitorad silkesapa (Callithrix jacchus)

[det tillimpningsdatum som avses i punkt 1
andra stycket i artikeln om inforlivande]

Krabbmakak (Macaca fascicularis)

[7 dr efter inforlivandet av direktivet]

Rhesusapa (Macaca mulatta)

[7 dr efter inforlivandet av direktivet]

Ovriga icke-miinskliga primater

[10 ar efter inforlivandet av direktivet]

Parlamentets dndringsforslag

Art

Datum

Vitorad silkesapa (Callithrix jacchus)

[det tillimpningsdatum som avses i1 punkt 1
andra stycket i artikeln om inforlivande]

Krabbmakak (Macaca fascicularis)

[datum ska faststiillas pa basis av resultaten
av den genomforbarhetsstudie som kriivs
enligt artikel 10]

Rhesusapa (Macaca mulatta)

[datum ska faststillas pd basis av resultaten
av den genomforbarhetsstudie som kriivs
enligt artikel 10]

Ovriga icke-minskliga primater

[datum ska faststillas pad basis av resultaten
av den genomforbarhetsstudie som kriivs
enligt artikel 10]

Motivering

Den av kommissionen foreslagna agendan dr inte realistisk och tar ingen hénsyn till alla de
etiska, tekniska och ekonomiska aspekter samt djurskyddsaspekter som tas upp i bilaga I11.

Det finns likasd skdl att skjuta fram de foreslagna datumen och genomfora en studie en kort
tid efter att detta direktiv offentliggjorts i syfte att integrera alla de uppgifter som behévs for

en tillampning av bilaga II1.
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Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Bilaga V

Kommissionens forslag Andringsforslag

Bilagan utgar.

Motivering

Bilaga V skulle kunna leda till att man i framtiden tilldmpar fordldrade metoder for avlivning
av forsoksdjur. Bilagan kan ersdttas av riktlinjer som ldtt kan uppdateras.
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