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KORTFATTAD MOTIVERING

Syftet med kommissionens forslag ér att lagga fram ett direktiv som baserar sig pé och
ersitter direktiv 86/609/EEG. Forslaget till nytt direktiv innebér stora framsteg 1 fraga om
genomforandet av 3R-principen (Replacement, Reduction and Refinement, dvs. erséttning,
begrinsning och forbéttring) och lindrandet av lidande hos forsdksdjur. Forskargemenskapen
kommer en dag att lyckas i sina forsok att utveckla alternativa metoder till djurférsok, men
annu ar vi inte dér.

Djurforsok, sirskilt anvindningen av icke-ménskliga primater inom forskningen, ar en kénslig
och kontroversiell fraga pa grund av medborgarnas 6kade medvetenhet om djurskydd. Ménga
icke-statliga djurskyddsorganisationer framfor goda argument mot djurforsok. Bland annat
anser de att djurforsok dr grymma och gir emot vetenskapligt vil underbyggd och etiskt
acceptabel forskning. De menar vidare att djurforsok inte dr tillforlitliga nér det géller att
forutséga effekterna pd ménniskor och att kostnaderna blir storre dn fordelarna. Dessutom
anser de att djur har en inneboende ritt att inte anvdndas som forsoksdjur.

Mot bakgrund av sddana argument efterlyste Europaparlamentet i en skriftlig forklaring i
mars 2007 en dversyn av direktiv 86/609/EEG, eftersom en sadan dversyn skulle gora det
mojligt att a) 1 brddskande och prioriterad ordning fa ett slut pd anvandningen av vildfdngade
apor och andra apor i vetenskapliga experiment, och b) faststilla en tidsplan for att ersétta
anvandningen av samtliga primater 1 vetenskapliga experiment med andra alternativ.
Foredraganden har ocksa undertecknat denna skriftliga forklaring.

Forslaget till direktiv omfattar ett forbud mot anvindningen av mé@nniskoapor i vetenskapliga
experiment. Inom EU anvindes schimpanser senast 1999. Darfor dr detta inget problem.

Problemet dr ddremot att det finns ett behov av att anvinda mindre icke-ménskliga primater,
eftersom dessa, i forhdllande till alla andra arter, har anatomiska, fysiologiska och
immunologiska system som liknar (men inte dr identiska) med ménniskors, och eftersom de ar
mottagliga for sjukdomar som inte nddvéndigtvis forekommer hos andra arter. Dérfor ar en
fortsatt anvéindning av primater inom flera viktiga forskningsomraden nédvéndig for
minniskors vilbefinnande.

Inom grundforskning och tillimpad forskning anvénds djurférsok bland annat for att finna
botemedel eller lindring inom f6ljande omraden: aids, typ 2-diabetes, tuberkulos, malaria,
slaganfall, cancer, hepatit, sars, neuro-degenerativa sjukdomar (Parkinson, Alzheimer),
multipel skleros, polio, fertilitetsforskning, denguefeber och narkotikamissbruk.

Om man inom dessa omraden forbjuder djurforsok med icke-ménskliga primater kommer
detta att leda till en betydande minskning av biomedicinsk forskning i Europa, vilket ar till
nackdel for manniskors och djurs hilsa och vilbefinnande.

Det ér inte mdjligt att inom en néra framtid faststélla en tidsplan for att ersétta icke-ménskliga
primater med andra alternativ. De senaste vetenskapliga ronen om alternativ framfordes i den
vetenskapliga styrkommitténs rapport om behovet av icke-méanskliga primater inom
biomedicinsk forskning, framstéllning och testning av produkter och anordningar (The need
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for non-human primates in biomedical research, production and testing of products and
devices). Den vetenskapliga styrkommittén ger kommissionen vetenskapliga rad. Den
akademiska virlden ar 1 hog grad av samma asikt 1 friga om alternativa metoder. Darmed ar
den skriftliga forklaring som ndmnts ovan knappast helt korrekt, eftersom man i den menar att
avancerad teknik erbjuder alternativa metoder som visat sig effektivare och mera tillforlitliga
an experiment med primater.

Alltid nir det inte gdr att undvika djurforsok dr det synnerligen viktigt att garantera att de djur
som anvinds som forsoksdjur inom forskningen skyddas pd basta mojliga sétt och att deras
vélbefinnande sidkras samt att experimenten &r stringt reglerade. Foredraganden stoder till
fullo syftet med och riackvidden for direktivet.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for jordbruk och
landsbygdens utveckling att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag 1 sitt
beténkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skil 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
(6) Det dr nodvandigt att inkludera vissa (6) Det dr nodvandigt att inkludera vissa
ryggradslosa djur i detta direktiv, eftersom ryggradsldsa djur 1 detta direktiv, om det
det finns vetenskapliga beldgg for dessa finns vetenskapliga beldgg for dessa arters
arters potentiella formaga att uppleva formaga att uppleva smérta, lidande, angest
smarta, lidande, angest eller bestaende eller bestdende men.
men.

Motivering

For some vertebrate species protection of developmental forms is appropriate. This makes the
incorrect assumption that gestation or incubation progresses at the same rate in all species.
The scientifically robust approach would relate the controls to the development of the
neuronal pathways associated with pain. The regulation should be based on evidence of the
development of sentience and not on an arbitrary time that may vary greatly between species.
Including all embryonic and foetal forms as from last third of their development is arbitrary
since sentience has not been established for all of them.
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Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skil 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
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
smarta, lidande, angest eller bestdende
men, om dessa skulle tilldtas leva ldngre tid
an de fOrsta tva tredjedelarna av sin
utveckling.

Andringsforslag

(7) Detta direktiv bor ocksa omfatta
embryon och foster av ryggradsdjur, vars
fodsel har planerats, om det finns
vetenskapliga beligg for att deras
nervsystem kan registrera smdrtsignaler,
om det finns vetenskapliga beldgg for att
de under sista tredjedelen av
fosterutvecklingen 16per en 6kad risk att
uppleva smarta, lidande och angest, vilket
ocksé kan pédverka deras senare utveckling
negativt. Forskningen har ocksd kunnat
visa att forsok med foster eller embryon
fran diiggdjur 1 ett tidigt utvecklingsskede
kan resultera 1 smaérta, lidande, angest eller
bestaende men, om dessa skulle tillatas
leva lidngre tid dn de forsta tva
tredjedelarna av sin utveckling.

Motivering

Att inkludera alla foster eller embryon fran och med den sista tredjedelen av deras
Jfosterutveckling dr godtyckligt eftersom man inte faststdllt alla dessa fosters och embryons
formdga att kdnna. Dessutom kommer direktivet pa grund av sin stora rdckvidd att tdcka
anvdndningen av embryonerade honsdgg for vaccintillverkning.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(8a) I Europeiska gemenskapens

sjunde ramprogram for verksamhet inom
omrddet forskning, teknisk utveckling och
demonstration (2007-2013), vilket antogs
av Europaparlamentet och rddet den

18 december 2006, upptas bland
prioriteringarna pd omraddet for
biomedicinsk forskning, forskning i
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hjirnsjukdomar och relaterade sjukdomar
och relevanta dldersrelaterade sjukdomar,
forskning i infektionssjukdomar, hiv/aids,
malaria och tuberkulos samt
overbryggande forskning i sadana stora
sjukdomar som cancer, hjiirt- och
kéirlsjukdomar, diabetes/overvikt och
andra kroniska sjukdomar; dessa nimnda
forskningsomrdden kan kriva experiment
med icke-mdnskliga primater.

Motivering

Genom det sjunde ramprogram finansieras biomedicinsk forskning som kan krdva

anvdndning av icke-mdnskliga primater.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Skiil 8b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(8b) Mot bakgrund av vetenskaplig
utveckling forblir anvindningen av
djurforsok en viktig metod for att siikra en
mycket hog kvalitetsnivd niir det giiller
forskning pd omrddet for folkhilsan.

Motivering

I manga fall anvdnds djur for vetenskapliga dndamal i syfte att uppfylla de
europeiska kriterierna for kvalitet, effektivitet och sdkerhet, som komplement till forsék som

inte involverar djur.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) Djuren har ett egenvérde, som maste
respekteras. Allménheten ser ocksa
anvandningen av djur i olika forsok som en
etisk fraga. Darfor bor djuren alltid
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Andringsforslag

(10) Djuren har ett egenvirde, som maste
respekteras. Allménheten ser ocksa
anvandningen av djur i olika fors6k som en
etisk fraga. Darfor bor djuren alltid
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behandlas som kénnande varelser och deras
anvindning i vetenskapliga forsok bor
begrénsas till omraden som for forskningen
framét och som 1 slutdndan framjar
ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.
Anvindningen av djur for vetenskapliga
forsok inom andra omraden som omfattas
av gemenskapens behorighet bor forbjudas.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skal 13

Kommissionens forslag

(13) Man bor 1 mgjligaste mén undvika
metoder dir djurens dod anvédnds som
resultatmatt. Detta pa grund av det svéra
lidande som av den annalkande doden
innebdr. Om mojligt bor detta ersittas av
mer humana resultatmatt dar man tillimpar
kliniska tecken som faststéller den néra
forestdende doden och som gor det majligt
att avliva djuret med en human metod utan
ytterligare lidande.
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behandlas som kénnande varelser och deras
anvindning i vetenskapliga forsok bor
begrénsas till omradden som for forskningen
framét och som 1 slutdndan framjar
ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.
Diirfor bor anvindningen av djur i
vetenskapliga forsok endast dverviigas i de
fall diir alternativa metoder utan
djurforsok inte ir tillgingliga.
Anviandningen av djur for vetenskapliga
forsok inom andra omraden som omfattas
av gemenskapens behorighet bor forbjudas.

Andringsforslag

(13) Man bor 1 mgjligaste mén undvika
metoder dir djurens dod anvinds som
resultatmatt. Detta pa grund av det svara
lidande som av den annalkande doden
innebdr. Om mojligt bor detta ersittas av
mer humana resultatmatt dar man tillimpar
kliniska tecken som faststéller den néra
forestdende doden och som gor det majligt
att avliva djuret med ldmplig metod utan
ytterligare lidande.

Om texten antas ska formuleringarna
— avlivad med en human metod

— avlivad genom anvindning av en human
metod

— humana avlivningsmetoder
genomgdende ersdttas med
— avlivad med en limplig metod

— avlivad genom anvdndning av en limplig
metod

— limpliga avilivningsmetoder.
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Motivering

Det finns ingen human metod for att doda ett djur, det finns endast ldmpliga metoder.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) Pé forskningens nuvarande stdndpunkt
ar det fortfarande nodvéndigt att anvinda
icke-ménskliga primater 1 olika
vetenskapliga forsok i den biomedicinska
forskningen. P4 grund av deras genetiska
likhet med ménniskor och deras hogt
utvecklade sociala fardigheter medfor
anvindningen av icke-ménskliga primater i
vetenskapliga forsok sérskilda etiska och
praktiska problem ndr det giller att
uppfylla deras beteendemassiga,
miljoméssiga och sociala behov i en
laboratoriemilj6. Anvéindningen av
icke-miinskliga primater dr dessutom
ndgot som uppmdrksammas mycket av
allménheten. Anviandning av icke-
ménskliga primater bor darfor vara tillaten
endast inom viktiga biomedicinska
omraden for méinniskors bésta dir det &nnu
inte finns nagra ersattningsalternativ och
enbart i fall diir forsoken genomfors i
samband med kliniska tillstdnd som har
en betydande inverkan pd patienters
vardagsfunktioner genom att vara
livshotande eller funktionsnedsittande,
eller om anvéndningens syfte ér att bevara
primatarten i frdga. Grundforskning inom
vissa biomedicinska omrdden kan ge
viktiga nya kunskaper som har betydelse
for manga livshotande och
funktionsnedsattande tillstdnd hos
ménniskor. Bendmningen livshotande
eller funktionsnedsiittande kliniska
tillstdnd dr etablerad terminologi i
EG-lagstiftningen, exempelvis i
forordning (EG) nr 141/2000,
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Andringsforslag

(16) Pé forskningens nuvarande stdndpunkt
ar det fortfarande ndodvéndigt att anvinda
icke-ménskliga primater 1 olika
vetenskapliga forsok i den biomedicinska
forskningen. P4 grund av deras genetiska
likhet med ménniskor och deras hogt
utvecklade sociala fardigheter medfor
anvindningen av icke-ménskliga primater i
vetenskapliga forsok sérskilda etiska
problem och motiverar vissa dtgirder for
att uppfylla deras beteendemaéssiga,
miljoméssiga och sociala behov i en
laboratoriemiljo. Anvédndningen av icke-
ménskliga primater dr dessutom nagot som
uppmaédrksammas mycket av allménheten.
Anvindning av icke-ménskliga primater
bor darfor vara tillaten inom viktiga
Sforskningsomrdden och biomedicinska
omraden for minniskors bésta dir det &nnu
inte finns nagra ersdttningsalternativ, eller
om anvindningens syfte r att bevara
primatarten i1 frdga. Grundforskning inom
alla biomedicinska omraden kan ge viktiga
nya kunskaper som har betydelse for
manga livshotande och
funktionsnedsattande tillstdnd hos
manniskor. Grundforskningsprojekt, som
anviinder icke-mdnskliga primater, bor
underkastas en vetenskaplig bedomning
av forskarkolleger och en ingdende etisk
bedomning som tar hénsyn till dessa
arters siirdrag.
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direktiv 2001/20/EG,
forordning (EG) nr 726/2004 och
forordning (EG) nr 507/2006.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Skil 18

Kommissionens forslag

(18) Infdngandet av icke-minskliga
primater i deras naturliga miljé dr mycket
pafrestande for djuren och okar risken for
skada och lidande under infidngande och
transport. For att gradvis avsluta
infingandet av djur frén naturen i
uppfodningssyfte bor man sd snart som
majligt se till att endast djur som dr
avkomma till djur som har uppfotts i
fangenskap far stillas till forfogande for
anvindning i vetenskapliga forsok.
Anliggningar som uppfoder och levererar
icke-mdinskliga primater bor dirfor ha
utarbetat en strategi som stoder och
underliittar ett gradvis uppfyllande av
detta mdl.

Andringsforslag

(18) Infdngandet av icke-minskliga
primater i deras naturliga milj6é dr mycket
pafrestande for djuren och okar risken for
skada och lidande under infdngande och
transport. I syfte att gradvis avsluta
infdngandet av djur frdn naturen 1
uppfédningssyfte bor man ta hénsyn till
denna process tekniska och vetenskapliga
genomforbarhet och undersioka dess
ekonomiska genomforbarhet, foljderna
for djurens viilfird, bade positiva och
negativa, och maojliga losningar nir det
giller Europeiska unionens forsorjning
pd lang sikt. Kommissionen och
medlemsstaterna bor dessutom vidta
nodvindiga atgirder for att frimja
limpliga transportvillkor for
icke-mdnskliga primater pd
gemenskapens territorium.

Motivering

1l existe de graves préoccupations quant a l'impact a la fois sur le bien-étre et sur la mise en
ceuvre de cette disposition. En effet, la faisabilité de la création de colonies F2 n'est pas
démontrée a long terme. Le calendrier proposé par la Commission ne se réfere qu’a la
reproduction, sans prendre en compte ni la santé des animaux, ni l'impact scientifique et/ou
économique engendré par cette proposition, ni l'indispensable approvisionnement pour
[’Union européenne, sachant qu’aujourd’hui il n’y a quasi pas d’élevage en Europe. Enfin le
transport de primates peut poser des difficultés qu'il convient d'anticiper et de regler.
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Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) Ur etisk synvinkel bor det finnas en
ovre grins for den niva av smarta, lidande
eller angest som djuren féar utséttas for i
vetenskapliga forsok. I det syftet bor det
vara forbjudet att genomfora forsok som
leder till allvarligt lidande eller allvarlig
smaérta eller 4ngest och som kan formodas
bli langvariga. Vid framtagningen av ett
gemensamt rapporteringsformat bor man
vid den etiska bedomningen ta hdnsyn till
den faktiska pafrestning som ett djur har
upplevt 1 stillet for den som forutségs 1 den
etiska bedomningen.

Andringsforslag

(22) Ur etisk synvinkel bor det finnas en
ovre grins for den niva av smaérta, lidande
eller angest som djuren fér utséttas for i
vetenskapliga forsok. I det syftet bor man i
storsta mojliga utstriickning med héiinsyn
till vetenskapliga behov och skyddet av
Sfolkhilsan begrinsa f6rsok som leder till
allvarligt lidande eller allvarlig smérta eller
angest och som kan férmodas bli
langvariga. Vid framtagningen av ett
gemensamt rapporteringsformat bér man
vid den etiska bedomningen ta hénsyn till
den faktiska pafrestning som ett djur har
upplevt 1 stillet for den som forutsdgs i den
etiska bedomningen.

Motivering

Det forefaller otdnkbart att forbjuda viktiga forsék inom onkologi till exempel, men
utvecklingen av dessa forsék bor bygga pa vdlgrundade vetenskapliga behov.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skil 23

Kommissionens forslag

(23) Antalet djur som anvénds i forsok kan
begrdnsas genom att forsok gors pa samma
djur flera génger, om detta inte forsvarar
uppnéendet av det vetenskapliga mélet
eller resulterar 1 dalig vélfard for djuren.
Ateranvindning av djur bér emellertid
beddmas utifrdn en minimering av
eventuella negativa effekter pa deras
vélfard, med hénsyn taget till det enskilda
djurets hela livscykel. Som ett resultat av
denna potentiella konflikt bor
ateranvindning av djur bedomas fran fall

PE 418.345v02-00

Andringsforslag

(23) Antalet djur som anvinds i forsok kan
begrinsas genom att forsok gors pa samma
djur flera génger, om detta inte forsvarar
uppnéaendet av det vetenskapliga mélet
eller resulterar 1 dalig vélféard for djuren.
Ateranviindning av djur bor emellertid
beddmas utifrdn en minimering av
eventuella negativa effekter pa deras
vélfard, med hénsyn taget till det enskilda
djurets hela livscykel. Som ett resultat av
denna potentiella konflikt bor
ateranvindning av djur bedomas fran fall
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till fall och enbart begrinsas till forsok dar
smaérta, lidande eller &ngest har minskats
kraftigt.

till fall och enbart begrinsas till forsok dér
smirta, lidande eller angest har berdttigats

genom en etisk granskning.

Motivering

Kommissionens ursprungliga forslag kommer att medfora en 6kning av antalet djur som
anvdnds i forsok — i vissa fall kan antalet hundar multipliceras med 20. Man bor ddrfor
undvika att oka antalet djur, samtidigt som man sdkrar kontinuiteten i det vetenskapliga
arbetet och inte forsamrar uppféljningen av forsoken.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Skal 26

Kommissionens forslag

(26) Vilfarden for de djur som anvénds i
forsok ar mycket beroende av kvalitet och
yrkeskompetens hos den personal som
overvakar forsoken, samt hos de personer
som utfor forsoken eller Gvervakar de
personer som star for den dagliga skdtseln
av djuren. For att garantera en ldmplig
kompetensnivé for de personer som
hanterar djuren och som deltar 1 djurférsok
bor de aktiviteterna enbart utforas av
personer som godkénts av behdriga
myndigheter. Huvudinriktningen bor vara
att erhélla och bibehélla en lamplig
kompetensnivd. En sddan kompetensniva
bor styrkas innan personerna godkénns
eller deras godkdnnande fornyas.

Andringsforslag

(26) Vilfarden for de djur som anvénds 1
forsok ar mycket beroende av kvalitet och
yrkeskompetens hos den personal som
overvakar forsoken, samt hos de personer
som utfor forsoken eller dvervakar de
personer som star for den dagliga skdtseln
av djuren. For att garantera en ldmplig
kompetensnivé for de personer som
hanterar djuren och som deltar 1 djurforsok
bor de aktiviteterna enbart utforas i sadana
anliggningar och av sddana personer som
godkénts av behoriga myndigheter.
Huvudinriktningen bor vara att erhalla och
bibehélla en lamplig kompetensniva. En
sadan kompetensniva bor styrkas innan
personerna godkénns eller deras
godkinnande fornyas.

Motivering

Tillstand bor krdvas for anldggningar, som omfattar fysiska anldggningar, personalteam och

enskilda individer bland personalen.
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Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Skil 27

Kommissionens forslag

(27) Anldggningar bor ha lampliga
installationer och lamplig utrustning pa
plats for att uppfylla kraven pa hallande av
de djurarter det géller och for att géra det
mojligt att utfora forsdken effektivt och
med minsta mojliga lidande {or djuren.
Anldggningarna bor bedriva verksamhet
enbart om de godkénts av behoriga
myndigheter.

Andringsforslag

(27) Anldggningar bor ha lampliga
installationer och lamplig utrustning pa
plats for att uppfylla kraven pa hallande av
de djurarter det géller och for att géra det
mdjligt att utfora forsdken effektivt och
med minsta mojliga lidande bdde for de
djur som direkt berors och for ovriga djur
som gor dem sdllskap. Anldggningarna bor
bedriva verksamhet enbart om de godkénts
av behoriga myndigheter.

Motivering

Man bor undvika situationer som orsakar lidande och angest hos djur som dr vittnen ndr

andra djur i deras ndrhet utsdtts for forsok.

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Skal 40

Kommissionens forslag

(40) For att halla allménheten informerad
ar det viktigt att objektiv information om
projekt som anvinder levande djur blir
offentligt tillgiinglig. Sddan information
bor vara utformad sa den inte kranker
dganderitten eller avslojar hemlig
information. Dérfor bor de anldggningar
som anvénder djur limna anonyma, icke-
tekniska sammanfattningar av sddana
projekt, inklusive resultaten av eventuella
utvirderingar 1 efterhand, och se till att de
sammanfattningarna blir offentligt
tillgiingliga.

PE 418.345v02-00

Andringsforslag

(40) For att halla allménheten informerad
ar det viktigt att objektiv information om
projekt som anvander levande djur samlas
in och sammanstills. Sidan information
bor vara utformad sa den inte kranker
dganderitten eller avslojar hemlig
information som rér personers och
anliiggningars séikerhet. Dirfor bor de
anldggningar som anvénder djur uppriitta
anonyma, icke-tekniska sammanfattningar
av sadana projekt, inklusive resultaten av
eventuella utvérderingar 1 efterhand, och se
till att de sammanfattningarna stdlls till

forfogande for de behoriga

myndigheterna.
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Motivering

Det bor vara de behériga myndigheterna som tar emot denna information for att vid behov

klassificera den.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Skil 45

Kommissionens forslag

(45) Europeiska centret for bestimning av
alternativa metoder har inrattats inom
kommissionens gemensamma
forskningscenter och samordnar
utvirderingen av alternativa strategier i
gemenskapen. Det finns emellertid ett
okande behov av att utveckla nya metoder
som sedan kan utvdrderas. For att skapa de
nddvindiga mekanismerna pé
medlemsstatsniva bor ett
referenslaboratorium for utvirdering av
alternativa metoder utses av varje
medlemsstat. Medlemsstaterna bor utse
referenslaboratorier som ackrediteras 1
enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/10/EG av den

11 februari 2004 om harmonisering av
lagar och andra forfattningar om
tilldimpningen av principerna for god
laboratoriesed och kontrollen av
tillampningen vid prov med kemiska
dmnen for att kunna garantera en enhetlig
och jimforbar kvalitet for resultaten.
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Andringsforslag

(45) Europeiska centret for bestimning av
alternativa metoder har inrittats inom
kommissionens gemensamma
forskningscenter och samordnar
utvirderingen av alternativa strategier i
gemenskapen. Det finns emellertid ett
okande behov av att utveckla nya metoder
som sedan kan utvirderas. For att skapa de
nddvindiga mekanismerna pé
medlemsstatsniva bor ett
referenslaboratorium for utvirdering av
alternativa metoder utses av varje
medlemsstat. Medlemsstaterna bor utse
referenslaboratorier som ackrediteras 1
enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/10/EG av den

11 februari 2004 om harmonisering av
lagar och andra forfattningar om
tillampningen av principerna for god
laboratoriesed och kontrollen av
tilldimpningen vid prov med kemiska
dmnen for att kunna garantera en enhetlig
och jimforbar kvalitet for resultaten.
Dessutom utokas ansvarsomrddet for
Europeiska centret for bestimning ay
alternativa metoder till att omfatta
samordning och frimjande av
utvecklingen och anvindningen av
alternativ till djurforsok.
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Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Skil 47

Kommissionens forslag

(47) Den biomedicinska forskningen kan
gora snabba tekniska och vetenskapliga
framsteg, och dven kunskaperna om de
faktorer som paverkar djurskyddet kan
véxa snabbt. Det dr dérfor nodvéandigt att
det finns en mgjlighet att se over detta
direktiv. Vid en sddan dversyn bor man
undersoka mojligheterna att ersitta
anvindningen av djur, och framfor allt
icke-ménskliga primater, om mgjligt som
en prioriterad fraga, med hénsyn till
forskningens framsteg.

Andringsforslag

(47) Den biomedicinska forskningen kan
gora snabba tekniska och vetenskapliga
framsteg, och dven kunskaperna om de
faktorer som paverkar djurskyddet kan
véxa snabbt. Det dr dérfor nodvandigt att
det finns en mgjlighet att se over detta
direktiv. Vid en sadan dversyn, som bygger
pd resultaten av vetenskapligt arbete som
bedomts av sakkunniga, bor man
undersoka mdjligheterna att ersitta
anvindningen av djur, och framfor allt
icke-ménskliga primater, om mgjligt som
en prioriterad fraga, med hénsyn till
forskningens framsteg.

Motivering

Grunderna for detta bor naturligtvis bygga pd vetenskapliga beldgg.

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Detta direktiv géller for foljande djur:

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

(b) Levande ryggradslisa djur, inklusive
fritt levande larver, av de arter som anges

PE 418.345v02-00 14/48

Andringsforslag

2. Detta direktiv géller for levande
ryggradsdjur (andra &n ménniskor),
inklusive fritt levande larver och embryon
eller foster frdan diggdjur fran och med
den sista tredjedelen av deras normala
utveckling.
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i bilaga I.

Motivering

Man kan inte pd forhand integrera alla embryon, sdrskilt inte i de fall protokollen inte
omfattar fodsel av sjdlvstindiga individer. Om denna artikel bibehdlls skulle det fa
katastrofala konsekvenser for utvdirderingen av vaccinpartier for mdnniskor och djur,
eftersom mdnga av dem framstdlls med hjilp av embryonerade honsdgg. Framfor allt skulle
det bromsa utvecklingen av alternativa metoder inom toxikologi och utvecklingsbiologi
grundade pa anvdndningen av fiskrom (fritt levande larver).

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Detta direktiv géller for djur som 3. Detta direktiv géller for djur som
anvénds 1 forsok, som befinner sig i ett anvénds 1 forsok, som befinner sig i ett
tidigare utvecklingsstadium én det som tidigare utvecklingsstadium &n det som
avses 1 punkt 2 a, om djuret ska tilldtas avses 1 punkt 2 a, vars fodsel har planerats
leva efter det stadiet och det dir sannolikt och om det finns vetenskapliga beliigg for
att det kommer att uppleva smirta, att deras nervsystem kan registrera
lidande, dngest eller fi bestiende men smidrtsignaler.
efter det att det uppnatt det stadiet i sin
utveckling.

Motivering

Detta direktiv bor endast gdlla for de kategorier som ndmns i detta led och vars fodsel har
planerats.

Andringsforslag 18

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

(6a) behorig myndighet: den eller de
myndigheter som utsetts av varje
medlemsstat for att svara for kontrollen
av efterlevnaden av direktivet.
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Motivering

Denna definition saknas.

Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Om det finns en testmetod som inte 1. Om det finns en testmetod som inte
omfattar anvindning av djur och den omfattar anvéndning av djur och som ger
metoden kan anvéndas 1 stéllet for ett lika relevanta uppgifter, och om den
forsok ska medlemsstaterna se till att den metoden kan anvéndas 1 stéillet for ett
alternativa metoden anvands. forsok ska medlemsstaterna se till att den

alternativa metoden anvinds.

Motivering

Inom ramen for anstrdngningarna for att framja produktsikerhet och en hég kvalitetsniva
ndr det gdller folkhdlsan, bor den alternativa metoden uppfylla samma krav ndr det gdller
uppgifternas vetenskapliga betydelse.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna ska finansiera
utbildning och forskning i samt
utveckling och genomforande av
ersiittande metoder.

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 5 —led 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(ba) Forbiittring av produktionsvillkoren
och viilfiirden for de djur som fods upp
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for jordbruksindamal.

Motivering

Djurforsok gors ocksd av jordbruksdndamdl (forbdttring av produktionssystemen, bedomning
och forbittring av vilfirden for de djur som fods upp). Atgérder som ingdr i den allminna
jordbruksverksamheten, sasom de som definieras i artikel 2.4, omfattas inte av direktivets
tillimpningsomrade. Hdnsyn mdste tas till de mal som faststdllts for forskningen pa
Jjordbruksomradet for att stodja det europeiska jordbrukets konkurrenskraft.

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Behoriga myndigheter far medge
undantag frén punkt 1 av vetenskapliga
skél om syftet med forsoket inte kan
uppnds genom att man anviander en human
metod for avlivning.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 6a (ny)

Kommissionens forslag

AD\774001SV.doc

Andringsforslag

2. Behoriga myndigheter far medge
undantag frén punkt 1 av vetenskapliga
skél om syftet med forsoket inte kan
uppnas genom att man anviander en human
metod for avlivning eller om andra
metoder som i hogre grad respekterar
skyddet av djuren har utvecklats.

Andringsforslag

Artikel 6a
Nationella atgiirder

Detta direktiv far inte hindra
medlemsstaterna frdn att tillimpa eller
anta mer strikta nationella dtgdrder i syfte
att forbittra skyddet av de djur som
anvdinds for vetenskapliga forsok.
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Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Icke-minskliga primater fér inte
anvéndas 1 forsok, med undantag av de
forsok som uppfyller foljande villkor:

(a) Forsoket har nagot av de syften som
anges 1 artikel 5.1, 5.2 a och 5.3 och
genomfors i syfte att undvika, forebygga,
diagnostisera eller behandla livshotande
eller funktionsnedsiittande kliniska
tillstand hos mdénniskor eller i det syfte
som anges i artikel 5.5.

(b) Det finns vetenskapliga skal till att
syftet med forsoket inte kan uppnas om
man anvénder andra arter dn icke-
ménskliga primater.

Andringsforslag

1. Icke-minskliga primater fér inte
anvéndas 1 forsok, med undantag av de
forsok som uppfyller foljande villkor:

(a) Forsoket har nagot av de syften som
anges i artikel 5.1, 5.2 a, 5.3 och 5.5.

(b) Den sokande anger vetenskapliga skal
for den behoriga nationella myndigheten
eller for det etiska granskningsorganet till
att syftet med forsoket inte kan uppnds om
man anvénder andra arter dn icke-
ménskliga primater.

Motivering

NHP use should not be restricted to research related to life threatening or debilitating
diseases. This restriction will exclude much academic research, as well as basic research not
yet linked to a specific disease. In some instances, for instance in the discovery of medicines
for diseases such as HIV/AIDS, Alzheimer's disease, Parkinson's disease ( which may or may
be not be categorised as life threatening or severely debilitating), or for the safety and quality
testing of some vaccines, non human primates are currently the only animals that can provide
certain critical information. The exceptions in (b) should be granted in the national
institutional framework according to the subsidiarity principle.

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv

Artikel 8 — punkt 1 —led ba (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

(ba) Forsoket iir nodvindigt for viktig

grundforskning som eventuellt kan

forbiittra méinniskors hdélsa och hoja det
miinskliga tillstindets kvalitet.

PE 418.345v02-00 18/48 AD\774001SV.doc

SV



Motivering

Grundforskning som kan leda till behandlingsformer och metoder som gagnar mdnniskors
hdlsa och vilbefinnande far inte uteslutas. Till de positiva effekterna bor ocksd rdknas
omrddet for reproduktion och andra viktiga hdlsoomraden som inte kan klassificeras som
livshotande eller funktionsnedsdttande.

Andringsforslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Kommissionen ska utforma en
strategi, som ska omfatta en
hognivagrupp, i syfte att drligen se dver
anvindningen av icke-mdnskliga primater

i forsok.

Andringsforslag 27
Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Behoriga myndigheter fir medge 2. Behoriga myndigheter fir medge
undantag fran punkt 1 av vetenskapliga undantag fran punkt 1 av tvingande
skil om syftet med forsoket inte kan vetenskapliga och samhiillsrelaterade skil
uppnds genom anvindning av ett djur som om syftet med forsoket inte kan uppnds
har fotts upp for att anvindas 1 forsok. genom anviandning av ett djur som har {6tts

upp for att anvéndas i forsok.

Motivering

Vildfangade djur kinner mycket storre lidande dn djur som fotts upp for ett visst syfte. Endast
i mycket enstaka fall bér man éverviga att anvinda dem.
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Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 10

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att djur av
de arter som anges i bilaga 11 far
anvindas i forsok endast om de har fotts
upp for att anviindas i forsok.

Fran och med det datum som anges i
bilaga IIl ska medlemsstaterna emellertid
se till att icke-ménskliga primater fir
anvindas 1 forsok endast om de &r
avkomma till icke-ménskliga primater som
har fotts upp 1 fangenskap.

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

Andringsforslag

1. Senast [5 ar efter direktivets
ikrafttridande] ska kommissionen ligga
fram en undersokning av den tekniska
genomforbarheten av kraven i punkt la
och i samband hiirmed redogora for
konsekvenserna for djurens viilfird.

1a. I ljuset av resultaten av den
undersokning som avses i punkt 1, och
om detta dr vetenskapligt, ekonomiskt och
etiskt motiverat, ska medlemsstaterna fran
och med det datum som anges i bilaga III
emellertid se till att icke-méanskliga
primater fir anvéndas i1 forsok endast om
de dr avkomma till icke-ménskliga
primater som har fotts upp i1 fAngenskap.

2. Behoriga myndigheter fir medge
undantag fran punkt 1 av vetenskapliga
skél eller av hénsyn till djurens viilfird.

Motivering

Det rader stor oro over konsekvenserna bdde for djurens vdlfdrd och for genomforandet av
denna bestdmmelse. Det har ndmligen inte bevisats att inrdttandet av djurbestdand i

generation F2 dr mojligt pa lang sikt.

Den tidsplan som foreslas av kommissionen gdller endast uppfédning, och beaktar inte
djurens hdlsa, de vetenskapliga och/eller ekonomiska konsekvenserna av detta forslag eller
Europeiska unionens absoluta forsérjningsbehov, mot bakgrund av att det idag ndstan inte

finns ndgon uppfodning i Europa.

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att forsok
inte utfors om en annan vetenskapligt

tillfredsstdllande metod eller teststrategi for

PE 418.345v02-00

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att forsok
inte utférs om en annan vetenskapligt
tillfredsstdllande metod eller teststrategi for
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att uppna de efterstravade resultaten och
som inte innebidr anvindning av djur
erkdnns 1 gemenskapslagstiftningen. [
frdnvaro av en sddan metod far ett forsok
inte genomforas om en vetenskapligt
tillfredsstdllande metod eller teststrategi for
att erhalla de efterstravade resultaten,
inklusive datorstédda metoder, in vitro-
metoder och andra metoder, som inte
innebdr anviandning av djur, finns praktiskt
tillgdngliga.

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att alla
forsok utfors under allmdn eller lokal
bedovning.

att uppna de efterstravade resultaten och
som inte innebér anvindning av djur
erkdnns 1 gemenskapslagstiftningen och dr
internationellt godkiind. 1 frinvaro av en
séddan metod fér ett forsok inte genomforas
om en vetenskapligt tillfredsstillande
metod eller teststrategi for att erhdlla de
efterstravade resultaten, inklusive
datorstodda metoder, in vitro-metoder och
andra metoder, som inte innebéar
anvindning av djur, finns praktiskt
tillgéngliga.

Andringsforslag

utgdr

Motivering

Mdnga forsok krdver att djuret kan overvakas under normal aktivitet och kan inte utforas
under allmdn eller lokal bedovning (undersékningar av matsmdltningssystemet,

immunforsvaret, stress, djurens vilfdrd, m.m.).

Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Genom undantag frdn punkt 1 far
forsék utforas utan beddvning pa foljande
villkor:

Andringsforslag

2. Forsok far utforas utan bedévning pa
foljande villkor:

Motivering

Madnga forsok krdver att djuret kan overvakas under normal aktivitet och kan inte utforas
under allmdn eller lokal bedovning (undersékningar av matsmdltningssystemet,
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immunforsvaret, stress, djurens vdlfdrd, m.m.).

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att alla
forsok klassificeras 1 kategorierna upp till
ringa svarighet”, “mattlig svarighet”,
“avsevird svarighet” eller “terminal” pa
grundval av varaktighet och intensitet for
smiirta, lidande, dangest och bestiende
men som kan uppkomma, ingreppens
frekvens, hinder for uppfyllande av
beteendemdissiga behov och anvindning
av bedovning eller smdirtlindring eller

bada.

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att forsok i
kategorin “avsevérd svarighet” inte utfors
om man kan anta att de orsakar smarta,
lidande eller angest under lang tid.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att alla
forsok klassificeras 1 kategorierna upp till
ringa svarighet”, “mattlig svarighet” eller
“avsevird svarighet” i enlighet med

bilaga Vila.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att forsok 1
kategorin “avsevird svérighet” blir
foremal for ett forstirkt vetenskapligt och
etiskt bedomningsforfarande jimte
inforande av tydligt faststillda
griinsvirden om man kan anta att de
orsakar smaérta, lidande eller &ngest under
lang tid.

Motivering

Det foreslagna forbudet skulle ifragasdtta mojligheten att utfora undersokning pd manga
omrdden (cancer, infektionssjukdomar, kroniska inflammatoriska sjukdomar). Det dr ddremot
nodvdndigt att krdva vilgrundade vetenskapliga beldgg och att infora ett mycket strikt

forfarande med grdnsvdirden.
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Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska faststélla kriterierna
for klassificering av forsok.

Dessa dtgiirder, som dr utformade for att
dndra icke-visentliga delar i detta direktiv
genom att komplettera det ska [inom

18 mdnader efter detta direktivs
ikrafttridande] antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 51.4.

Andringsforslag

4. Kommissionen ska faststélla kriterierna
for klassificering av forsok.

Kriterierna for klassificering av forsok
ska faststillas av kommissionen senast
den [inom tre mdnader efter detta
direktivs ikrafttridande].

Motivering

Det dr inte acceptabelt att ett sa visentligt element av forfarandet inte dr i kraft samtidigt som

direktivet.

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att djur som
redan anvénts 1 ett forsok far anvéndas 1 ett
nytt forsok nir ett annat djur pa vilket inga
forsok tidigare har utforts &ven kunde ha
anvints, enbart om samtliga foljande
villkor &r uppfyllda:

(a) Det tidigare forsoket klassificerades 1
kategorin "upp till ringa svéarighet”.

(b) Det har visats att djurets allménna
hélsotillstind och vilbefinnande helt har
aterstallts.

(c) Det nya forsoket klassificeras i
kategorierna "upp till ringa svarighet” eller
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Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att djur som
redan anvints i ett forsok far anvéndas i ett
nytt forsok, som ur vetenskapligt
hiinseende iir helt annat dn det tidigare
forsdket, nér ett annat djur pé vilket inga
forsok tidigare har utforts &ven kunde ha
anvénts, enbart om samtliga foljande
villkor ar uppfyllda:

(a) Det tidigare forsoket klassificerades 1
kategorin “madttlig svarighet”.

(b) Det har visats att djurets allmdnna
hilsotillstind och vidlbefinnande helt har
aterstallts.

(c) Det nya forsoket klassificeras i
kategorierna "madttlig svarighet” eller
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“terminal”. “terminal”.

(ca) En veterindrundersokning har utforts
fore det eventuella dteranvindandet.

Andringsforslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 19 — inledningen
Kommissionens forslag Andringsforslag
Medlemsstaterna far tillata att djur som Medlemsstaterna far tillata att djur som
anvints eller som varit avsedda att anvints eller som varit avsedda att
anvéndas 1 forsok sldpps fria eller anvéndas 1 forsok dterfors till normala
utplaceras 1 hem, under forutséttning att djurhdllningsforhdllanden eller utplaceras
foljande villkor ar uppfyllda: 1 hem, under forutsittning att f6ljande
villkor ar uppfyllda:
Motivering

Termen “normala djurhdllningsforhallanden” motsvarar bdttre beteendet och de fysiologiska
sdrdragen hos de arter som dr av intresse for jordbruket (husdjursarter, som mdnniskor har
valt ut av eget intresse) och som absolut inte kan sldppas fria.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 20 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Medlemsstaterna ska se till att personer 1. Medlemsstaterna ska se till att personer
godkénns av den behdriga myndigheten godkénns av den behdriga myndigheten
innan de fir utfora nagot av foljande: eller den myndighet till vilken

befogenheterna delegerats innan de far
utfora ndgot av foljande:

Motivering

Den behoriga myndigheten mdste kunna delegera sina godkdnnandebefogenheter. Detta dr
fallet i flera medlemsstater. Direktivet mdste respektera de nationella godkdnnandesystemen.
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Andringsforslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 20 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Alla godké@nnanden av personer ska 3. Alla godké@nnanden av personer ska
beviljas for en begrdnsad tidsperiod, ej beviljas for en begransad tidsperiod, ej
overstigande fem dr. Medlemsstaterna ska overstigande sju dr. Medlemsstaterna ska
se till att fornyelse av ett godkdnnande se till att fornyelse av ett godkénnande
beviljas endast om personen i frdga kunnat beviljas endast om personen i frdga kunnat
visa erforderlig kompetens. visa erforderlig kompetens.

Medlemsstaterna ska garantera
omsesidigt erkinnande av dessa
befogenheter och godkiinnanden.

Motivering

Malet ar att minska den administrativa bordan.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Om en anldggning inte ldngre uppfyller 1. Om en anldggning inte ldngre uppfyller
kraven som anges 1 detta direktiv ska den kraven som anges i detta direktiv ska den
behoriga myndigheten aterkalla eller dra in behoriga myndigheten aterkalla eller dra in
dess godkdnnande. dess godkdnnande. Medlemsstaterna ska

inrdtta en limplig mekanism for
overklagande av beslut om dterkallande
eller indragande av godkinnande.

Motivering

For att garantera en rdttvis och rimlig process mdste det finnas en mekanism for
overklagande av beslut.
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Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Konstruktion, uppfoérande och
funktionssétt for installationer och
utrustning som anges i punkt 1 ska
garantera att forsok utfors sa effektivt som
mojligt, och att man erhaller tillforlitliga
resultat med ett minimalt antal djur och
minimal grad av smarta, lidande, dngest
eller bestdende men.

Andringsforslag

2. Konstruktion, uppfoérande och
funktionssétt for installationer och
utrustning som anges i punkt 1 ska
garantera att forsok utfors sd effektivt som
mdjligt, med ett minimalt antal djur och
minimal grad av smérta, lidande, angest
eller bestdende men.

Motivering

Det finns inget sdtt for myndigheterna att garantera att resultaten dr tillforlitliga.

Andringsforslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 25 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Det permanenta etiska
granskningsorganet ska bestd av den
sarskilt utsedde veterindren, personen eller
personerna som har ansvar for djurens
viélfard och skotsel 1 anldggningen och, om
det géller en anvindaranldggning, en
forskare.

Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Det permanenta etiska
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Andringsforslag

2. Det permanenta etiska
granskningsorganet ska dfminstone besta
av den sarskilt utsedde veterinéren,
personen eller personerna som har ansvar
for djurens valfird och skotsel i
anldggningen och, om det géller en
anvindaranldggning, en forskare samt en
medlem som dr sakkunnig ndr det giller
tillimpningen av kravet pd ersittning,
begrinsning och forbdittring.

Andringsforslag

1. Det permanenta etiska organet for
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granskningsorganet ska utfora foljande
uppgifter:

granskning av protokoll och forsok ska
utfora foljande uppgifter:

Motivering

Overensstimmer med texten och de etiska granskningsorganens uppdrag.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 1 — led d — inledningen

Kommissionens forslag

(d) Arligen granska alla projekt som pagar
1 Over 12 manader, och darvid framfor allt
fokusera pa

Andringsforslag

(d) Arligen granska alla projekt som
klassificeras i kategorin “avsevird
svdrighet” eller diir icke-mdnskliga
primater anvinds, och vart tredje ar alla
andra projekt som pagér 1 over

12 manader, och darvid framfor allt
fokusera pa

Motivering

Varje storre universitet har normalt sett mer dn 300 enskilda projekt. En arlig granskning av
varje projekt skulle vara en heltidssyssla for det permanenta etiska granskningsorganet som
skulle ta sa mycket tid i ansprak att medlemmarna i detta organ inte skulle kunna utfora sina
huvudsakliga arbetsuppgifter — vilket skulle fa negativa foljder for bade djurskyddet och
vetenskapen. Det skulle vara ldmpligt att arligen endast granska projekt som klassificeras i
kategorin “avsevird svdrighet”. Alla andra projekt kunde ldmpligen granskas vart tredje ar.

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Journalerna ska pa begéran éverlimnas till
den behoriga myndigheten.

AD\774001SV.doc

Andringsforslag

Journalerna ska pa begéran goras
tillgiingliga for den behdriga myndigheten.
Medlemsstaterna ska digna sérskild
uppmdirksamhet dt insamlingen,
sammanstillningen och offentliggorandet
av journaler om projekt som klassificeras
i kategorin "avseviird svdrighetsgrad”
eller i vilka icke-mdinskliga primater
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Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att
uppfodnings- och leveransanldggningar for
icke-ménskliga primater har en strategi for
att 6ka andelen djur som dr avkomma till
icke-ménskliga primater som fotts upp 1
fdngenskap.

Andringsforslag 46

Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Antal och art for de djur som {6ds upp,
forvidrvas, levereras, slépps fria eller
utplaceras 1 nya hem.

anvdnds, for att tillhandahdlla
information som kan forbdttra
djurskyddet och verka i riktning mot
3R-principen.

Andringsforslag

1. Utan att det paverkar tillimpningen av
principen om ersittning, begrinsning och
forbiittring ska medlemsstaterna se till att
gemenskapens uppfodningsanliggningar
for icke-mdnskliga primater och
leveransanldggningar for icke-ménskliga
primater har en strategi for att 6ka andelen
djur som dr avkomma till icke-ménskliga
primater som fotts upp 1 fangenskap.
Kommissionen och medlemsstaterna ska
vidta nodvindiga dtgirder for att frimja
limpliga transportvillkor och utarbeta en
gemensam strategi for att stodja den
nodviindiga forekomsten av
icke-mdinskliga primater pad
gemenskapens territorium.

Andringsforslag

(a) Antal och art for de ryggradsdjur som
fods upp, forvérvas, levereras, sldpps fria
eller utplaceras 1 nya hem.

Motivering

Det skulle helt enkelt vara omdjligt att ta med alla utvecklade och outvecklade ryggradslosa

djur.
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Andringsforslag 47

Forslag till direktiv
Artikel 32 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska, nér det géller
skotsel och hallande av djuren, se till att

(a) alla djur halls i en ldmplig milj6 och ges
en viss rorelsefrihet, mat, vatten och
skotsel som &r lampliga for deras hélsa och
vilbefinnande,

(b) alla begransningar av djurets formaga
att tillfredsstélla sina fysiologiska och
beteendeméssiga behov begrinsas till ett
minimum,

(c) miljoforhallandena under vilka djuren
uppfods, forvaras eller anvinds
kontrolleras dagligen,

(d) djurets vilbefinnande och hilsotillstdnd
kontrolleras av en kompetent person for att
forhindra smarta eller lidande, dngest eller
bestaende men som kan undvikas,

(e) atgirder vidtas for att alla brister och
allt lidande ska upptéckas och elimineras
sa snabbt som mojligt.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska, nér det géller
skotsel och hallande av djuren, se till att

(a) alla djur halls 1 en 1dmplig milj6 och ges
en viss rorelsefrihet, mat, vatten och
skotsel som dr lampliga for deras hélsa och
vilbefinnande och som gor det maojligt for
dem att tillfredsstiilla sina
beteendemdissiga och fysiska behov,

(b) alla begransningar av djurets formaga
att tillfredsstélla sina fysiologiska och
beteendeméssiga behov begrénsas till ett
minimum,

(c) miljoforhallandena under vilka djuren
uppfods, forvaras eller anvinds
kontrolleras dagligen,

(d) djurets vilbefinnande och hilsotillstdnd
kontrolleras av en kompetent person minst
en gdng per dag for att forhindra smérta
eller lidande, dngest eller bestdende men
som kan undvikas,

(e) atgérder vidtas for att alla brister i
utrustningen som medfor lidande ska
upptickas och elimineras si snabbt som
mojligt.

Motivering

De nya normerna bor genomforas sd fort som méjligt. Ar 1998 ansdg man att de befintliga
normerna mdste ses over. Det tog sedan dtta ar for en arbetsgrupp inom Europarddet att
utarbeta de nya normerna och att fa ett godkdnnande av berorda parter, inbegripet industrin,
uppfodare, forskare och lagstiftare. Ytterligare tvd ar har nu forflutit. En ytterligare forsening
i genomforandet av normerna dr fullstindigt oacceptabel. Den foreslagna overgangsperioden
for antagandet av de normer som berdr forvaring skulle innebdra att vissa djur fortsdtter att
forvaras i lokaler som man redan linge har vetat att inte uppfyller kraven.
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Andringsforslag 48

Forslag till direktiv
Artikel 32 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Nir det géller de syften som anges i 2. Nir det géller de syften som anges i
punkterna 1 a och 1 b ska medlemsstaterna punkterna 1 a och 1 b ska medlemsstaterna
tillimpa de normer for skotsel och tillimpa de riktlinjer for skotsel och
hallande som anges 1 bilaga IV fran och héallande som anges 1 bilaga IV frdn och
med det datum som anges i den bilagan. med det datum som anges i den bilagan.

Motivering

Dessa riktlinjer (bilaga A till Europarddets konvention ETS 123) har erkdnts och tillimpas av
det vetenskapliga samfundet. De bor dock inte bli normer. Det dr ndimligen viktigt att skotsel
och hdllande anpassas till det vetenskapliga malet, vilket en strikt tilldmpning av dessa
bestimmelser inte skulle mojliggora.

Andringsforslag 49

Forslag till direktiv
Artikel 32 — punkt 3
Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Medlemsstaterna far medge undantag 3. Medlemsstaterna far medge undantag
fran punkt 2 av djurskyddsskal. fran punkt 2 av vetenskapliga eller

veterindira skil eller av djurskyddsskal.

Motivering

Undantagen till punkt 2 ska medges av djurskyddsskdl, men ocksd av vetenskapliga och/eller
veterindra skdl.

Andringsforslag 50

Forslag till direktiv
Artikel 33 — punkt 3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga
dtgdrder sd att inspektionerna inte
dventyrar projektens vetenskapliga
kvalitet och djurens viilfiird och sd att de
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inte genomfors under forhallanden som
inte overensstimmer med andra gillande

bestimmelser.

Andringsforslag 51
Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Kommissionen far kontrollera 1. Kommissionen far kontrollera
infrastrukturen for nationella inspektioner infrastrukturen for nationella inspektioner
och deras utférande i medlemsstaterna. och deras utférande i medlemsstaterna och

ska sorja for att klassificeringarna av
svarighetsgrader tillimpas korrekt och
enhetligt pa hela EU:s territorium.

Motivering

Det reviderade direktivet maste bygga pd principerna om éppenhet och ansvar.

Andringsforslag 52

Forslag till direktiv
Artikel 35 — punkt 1
Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Medlemsstaterna ska se till att projekt 1. Medlemsstaterna ska se till att projekt
inte genomfors utan den behdriga inte genomfors utan
myndighetens forhandsgodkédnnande. forhandsgodkinnande fran den behoriga

myndigheten eller, genom delegering,
firdan det etiska organet for granskning av
protokoll och forsok.

Motivering

Det dr de permanenta etiska granskningsorganen som ska se over forsék och protokoll.
Forekomsten av en enda centraliserad behorig myndighet, ldangt ifrdn verkligheten pd filtet,
skulle orsaka stora forseningar inom forskningen. Medlemsstaterna bor pd sina respektive
territorier utveckla egna organ som kan pdta sig denna roll.
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Andringsforslag 53

Forslag till direktiv
Artikel 35 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. For godkdnnande krdvs att den behoriga 2. For godkdnnande krivs att den etiska
myndighetens etiska bedomning har gett bedomning som gjorts av den behoriga
ett positivt resultat. myndigheten eller, genom delegering, av

det etiska organet for granskning av
protokoll och forsék har gett ett positivt
resultat.

Motivering

Det dir de permanenta etiska granskningsorganen som utfor oversynerna.

Andringsforslag 54

Forslag till direktiv
Artikel 35 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Inget formellt tillstind behovs for
lagstadgade projekt, men sddana projekt
mudste vara foremdl for en etisk
bedomning som har gett ett positivt
resultat.

Motivering

Lagstadgade projekt far automatiskt tillstand. Dessa projekt ska dock vara féremadl for en
etisk bedomning. Det handlar om att respektera principen om likabehandling och att
garantera djurens vdlfdrd.

Andringsforslag 55

Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 1 — inledningen
Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Anvéindaranliggningen ska 1imna in en 1. Den person som har det vetenskapliga
ansdkan om projektgodkdnnande. Ansdkan ansvaret eller den person som har

ansvaret for den anliggning dir projektet
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ska innehalla foljande:

ska genomforas ska lamna in en ansokan
om projektgodkidnnande. Ansdkan ska
innehalla foljande:

Motivering

Det dr viktigt att beakta forséksanldggningar som dr gemensamma for flera laboratorier,

vilket dr vanligt inom akademisk forskning.

Andringsforslag 56

Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(ca) Vetenskapligt motiverade skiil for att
ett forskningsprojekt dir oeftergivligt och
etiskt forsvarligt, och att dess syfte inte
kan uppnds genom andra metoder eller
forsok.

Motivering

Dessa uppgifter dr nédvindiga for provning av en ansékan.

Andringsforslag 57

Forslag till direktiv
Artikel 37 — punkt 2 — led d

Kommissionens forslag

(d) En skade/nytto-analys av projektet, for
att bedoma huruvida det lidande och den
smérta och angest som djuren upplever,
och vid behov de eventuella skadorna pa
miljon, kan motiveras av de forvintade
vetenskapliga framsteg som 1 slutdindan
gynnar ménniskor, djur eller miljon.

Andringsforslag

(d) En skade/nytto-analys av projektet, for
att bedoma huruvida det lidande och den
smérta och dngest som djuren upplever,
och vid behov de eventuella skadorna pa
miljon, dr etiskt forsvarliga med tanke pad
de forvantade vetenskapliga framsteg som 1
slutindan gynnar méanniskor, djur eller
miljon.

Motivering

En skade-/nyttoanalys kan inte genomforas enligt objektiva, vetenskapligt erkdnda kriterier
och ignorerar vetenskapens karaktdr. De resultat som uppnds genom ett vetenskapligt forsok
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kan i teorin inte forutspds, och historien visar att nyttan av vissa resultat for utvecklingen av
specifika tilldimpningsomrdden for mdnniskor, djur och miljon ofta inte framgdr forrdn flera
dar senare. Ddrfor bor den etiska bedomningen ga ut pa att prova den etiska forsvarligheten.
Detta motsvarar det forfarande som inrdttats och visat sig fungera vdl i Tyskland.

Andringsforslag 58

Forslag till direktiv
Artikel 37 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. Den behoriga myndighet som gor den
etiska bedomningen ska utnyttja
sakkunskap sirskilt pa foljande omraden:

Andringsforslag

3. Den behoriga myndighet som gor den
etiska bedomningen ska utnyttja relevant
sakkunskap sirskilt pa féljande omraden:

Motivering

Den etiska bedomningen bor bygga pd oberoende sakkunskap. Hittills har man i
kommissionsforslaget inte tagit hdnsyn till att denna sakkunskap dven kan finnas inom den
etiska kommittén, och att skyddet av relevanta konfidentiella uppgifter bor garanteras.

Andringsforslag 59

Forslag till direktiv
Artikel 37 — punkt 4

Kommissionens forslag

4: Etiska bedomningar ska utforas pé ett
Oppet sétt och oberoende parters
uppfattning ska integreras i
bedomningen.

Andringsforslag 60

Forslag till direktiv
Artikel 38 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) Skada som orsakas djur, inklusive det
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Andringsforslag

4. Etiska bedomningar ska utforas pa ett
Oppet sétt genom involverande av
oberoende experter, samtidigt som
konfidentialitet och respekt for
intellektuell egendom och sikerhet for
varor och personer garanteras.

Andringsforslag

(b) Skada som orsakas djur, inklusive det
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antal djur och de djurarter som anvéinds
och forsokens svarighetsgrad.

Andringsforslag 61

Forslag till direktiv
Artikel 40 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Med forbehéll for skyddet av
konfidentiell information ska den icke-
tekniska projektsammanfattningen
innehalla foljande:

(a) Information om projektet syften,
inklusive sannolikheten att uppna syftena,
potentiella skador samt uppgifter om antal
och typ av djur som ska anvéndas.

(b) Ett bevis pa att kravet pd ersittning,
begransning och forbattring uppfylls.

Andringsforslag 62

Forslag till direktiv
Artikel 40 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska offentliggora de
icke-tekniska sammanfattningarna for
godkénda projekt och eventuella
uppdateringar av dem.

antal djur och de djurarter som anvénds
och arten, nivan och varaktigheten for de
skador som orsakas djuren vid forsoken.

Andringsforslag

1. Med forbehall for skyddet av
konfidentiell information, inklusive
uppgifter om foretaget och personal, ska
den icke-tekniska
projektsammanfattningen innehélla
foljande:

(a) Information om projektets syften,
inklusive sannolikheten att uppna syftena,
potentiella skador samt uppgifter om antal
och typ av djur som ska anvéndas.

(b) Ett bevis pa att kravet pd ersittning,
begransning och forbattring har uppfyllts.

Andringsforslag

4. De icke-tekniska sammanfattningarna
for godkédnda projekt och eventuella
uppdateringar av dem ska pd begiiran
overlimnas till de behoriga
myndigheterna, som ansvarar for att de

offentliggors.

Motivering

Det gdller att undvika administrativa “trafikstockningar” samtidigt som man klart faststdller
att allmdnhetens tillgang till denna information dr mojlig.
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Andringsforslag 63

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

Man ska inte 6ka den administrativa bordan alltfor mycket.

Andringsforslag 64

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 med ett gruppgodkinnande om

dessa r lagstadgade.

Motivering

Fortydligande.
Andringsforslag 65
Forslag till direktiv
Artikel 42 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Den behdriga myndigheten far pa 1. Den behdriga myndigheten far éndra
anviandaranldggningens begéiran dndra eller eller fornya projektgodkidnnandet pd
fornya projektgodkénnandet. begdiran av den person som har det

vetenskapliga ansvaret for projektet.

Motivering

Det dr viktigt att beakta forsoksanldggningar som dr gemensamma for flera laboratorier,
vilket dr vanligt inom akademisk forskning.
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Andringsforslag 66

Forslag till direktiv
Artikel 42 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. For varje dndring eller fornyelse av
projektgodkdnnandet kravs det en ny
positiv etisk bedomning.

Andringsforslag

2. For varje fornyelse av
projektgodkdnnandet som inbegriper
forsok som klassificeras i kategorin
Yavseviird svarighetsgrad” respektive
forsok med icke-mdinskliga primater,
kravs det en ny positiv etisk bedomning
och godkiinnande av den behoriga
myndigheten, om forsoken innebiir att
djuren utsiitts for mattliga eller kraftigt
okade skador.

Motivering

Detta skulle innebdira en alltfor stor borda, eftersom bestimmelsen omfattar dven mindre
dndringar av godkdnnanden som inte alls eller endast i mycket liten utstrdckning paverkar

djurskyddet.

Andringsforslag 67

Forslag till direktiv
Artikel 42 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den behdriga myndigheten kan dra in
projektgodkdnnandet om projektet inte

genomfors 1 enlighet med godkédnnandet.

Andringsforslag 68

Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Trots vad som sdigs i artikel 1 ska
beslutet att godkinna ett projekt, i
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Andringsforslag

3. Den behoriga myndigheten kan dra in
projektgodkdnnandet om projektet inte
genomfors 1 enlighet med godkénnandet

och skulle kunna medfora en forsimring

av djurskyddsnormerna.

Andringsforslag

utgadr

PE 418.345v02-00

SV



SV

undantagsfall och om projektet inte ir ett
rutinprojekt, tvirvetenskapligt och
innovativt, fattas och meddelas
anvindaranliggningen senast 60 dagar
efter det att ansokan limnades in.

Motivering

Det mdste finnas en tidsfrist for alla ansokningar om godkdnnande av djurforsok. Ett
“antagande om godkdnnande” bor tilldmpas pd alla ansokningar om fristen 6verskrids. [
annat fall skulle oppenheten och sdkerheten kring rdttsliget inte garanteras for forfarandet.

Fér komplicerade ansokningar om godkdnnande av djurforsok dr en frist pa 30 eller till och
med 60 dagar inte nog for att myndigheterna och organen ska ha mdéjlighet att gora en
lamplig bedomning. En frist pa 90 dagar for alla ansékningar har visat sig fungera val i
Tyskland, ddr den gdller sedan flera dr.

Andringsforslag 69

Forslag till direktiv
Artikel 45

Kommissionens forslag Andringsforslag
Kommissionen och medlemsstaterna ska Kommissionen och medlemsstaterna ska
bidra till utveckling och validering av finansiellt och pa andra sdtt bidra till
alternativa metoder som skulle kunna ge utveckling och vid behov vetenskaplig
samma information som den som fés vid validering av alternativa metoder som dr
djurfoérsok men som inte omfattar avsedda att ge samma information som den
anvindning av djur eller som anvénder sig som fas vid djurforsok men som inte
av férre djur eller som innebédr mindre omfattar anvindning av djur eller som
smértsamma forsok, och de ska vidta alla anvinder sig av farre djur eller som innebér
ovriga dtgirder som de anser ldmpliga for mindre smértsamma forsok, och de ska
att uppmuntra forskning pa detta omréade. vidta alla ovriga atgirder som de anser

lampliga for att uppmuntra forskning pa
detta omréde.

Motivering

Under senare dr har avsevirda framsteg gjorts ndr det gdller att ersditta, begrdinsa och
forbdttra anvindningen av djur i forsok genom riktad forskning, utbyte av bdsta praxis och
genom valideringsundersokningar som utforts i enlighet med internationella standarder.
Insatserna pd detta omrdde bor 6kas i syfte att frimja djurskyddet och minska djurens

lidande.
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Andringsforslag 70

Forslag till direktiv
Artikel 45a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Artikel 45a

Kommissionen ska senast [ett dar efter
detta direktivs ikrafttridande] stirka den
roll som innehas av Europeiskt centrum
for validering av alternativa metoder, och
skapa nya maojligheter for att fora framdat
utvecklingen och anvindningen av
alternativ till djurforsok, inbegripet
anvindningen av djur inom
grundliiggande och tillimpad
biomedicinsk och veterinirmedicinsk
forskning.

Europeiskt centrum for validering av
alternativa metoder ska ansvara for
samordningen med de nationella
referenslaboratorier som avses i
artikel 46, i syfte att:

(a) utveckla strategier genom vilka man
kan ersiitta, begriinsa och forbdittra
anvindningen av djur inom
grundliggande och tillimpad
biomedicinsk och veterinirmedicinsk
forskning och i lagstadgade tester,

(b) bedriva forskning och ge
forskningsuppdrag i syfte att utveckla nya
tekniker for ersdittning, begriinsning och
Jforbittring,

(c) ge behoriga myndigheter, det
vetenskapliga samfundet, allmdinheten
och berdrda parter rdd, viigledning och
information om 3R-principen (ersittning,
begriinsning och forbiittring),

(d) samordna forhandsvaliderings- och
valideringsundersokningar i syfte att
ersdtta, begrinsa och forbittra
anvindningen av djur i lagstadgade
tester,

(e) underliitta det vetenskapliga och
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riittsliga godkinnandet av alternativ till
djurforsok i samband med lagstadgade
tester.

Motivering

In recent years considerable progress has been made towards replacing, reducing and
refining the use of animals in procedures through dedicated research, sharing of best practice
and through validation studies conducted according to international standards. Efforts in this
field should be increased in order to promote animal welfare and reduce animal suffering.

A more wide-ranging and coordinated approach is needed to further the aims of Article 45,
coordinate approach to research, and the development of alternatives in all areas of animal
use, as well as to manage validation studies, expanding on the role and facilities of the
existing infrastructure (ECVAM).

Andringsforslag 71

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Varje medlemsstat ska senast [ett &r efter 1. Varje medlemsstat ska senast [ett ar efter
detta direktivs ikrafttridande] utse ett detta direktivs ikrafttridande] garantera
nationellt referenslaboratorium t6r tillgangen till ett eller flera ackrediterade
valideringen av alternativa metoder som referenscentra for valideringen av
ersdtter, begransar och forbattrar alternativa metoder som ersétter, begrinsar
anvindningen av djur. och forbéttrar anvidndningen av djur.

Motivering

Med tanke pa kvalificerad personal dr det varken kostnadseffektivt eller genomforbart att
varje medlemsstat inrdttar sitt eget referenslaboratorium. Det dr tillrdckligt att kréva tillgang
till centrer inom EU. Detta skulle ocksd frimja utbytet av bdsta praxis.

Andringsforslag 72

Forslag till direktiv
Artikel 46 — punkt 4 —led d

Kommissionens forslag Andringsforslag
(d) Tillhandahélla vetenskapligt och (d) Tillhandahélla vetenskapligt och
tekniskt bistand till de relevanta tekniskt bistand till de relevanta
myndigheterna i medlemsstaterna for att myndigheterna i och mellan
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kunna acceptera och tillimpa alternativa
metoder.

medlemsstaterna for att kunna acceptera
och tillimpa alternativa metoder.

Motivering

Bdsta metoder bor vara internationell egendom.

Andringsforslag 73

Forslag till direktiv
Artikel 49 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska samla in och
darligen offentliggora statistisk information
om anvindning av djur 1 forsok, inklusive
information om forsokens faktiska
svérighetsgrad och om ursprung for och
arter av icke-minskliga primater som
anviands 1 forsoken.

Medlemsstaterna ska overlimna statistisk
information till kommissionen [tre ar efter
dagen for inforlivande] och direfter en
gdng om dret.

Andringsforslag 74

Forslag till direktiv
Artikel 53

Kommissionens forslag

Kommissionen ska se dver detta direktiv
senast [10 dr efter dagen for
ikrafttradande] med beaktande av den
senaste utvecklingen inom alternativa
metoder som inte inbegriper anvindning av
djur och sirskilt av icke-ménskliga
primater och vid behov foresld andringar.
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Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska drligen samla in
statistisk information om anvidndning av
djur 1 forsok, inklusive information om
forsokens faktiska svarighetsgrad och om
ursprung for och arter av icke-ménskliga
primater som anvénds 1 forsoken.

Medlemsstaterna ska offentliggéra och
overldmna statistisk information till
kommissionen [tre dr efter dagen for
inforlivande] och dérefter med intervall
som inte overstiger tvd dr.

Andringsforslag

53. Kommissionen ska se dver detta
direktiv senast [§ dr efter dagen for
ikrafttradande] med beaktande av den
senaste utvecklingen inom alternativa
metoder som inte inbegriper anvindning av
djur och sirskilt av icke-ménskliga
primater och vid behov foresld dndringar.
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Motivering
En oversyn som dger rum 10 ar efter dagen for direktivets ikrafitridande skulle omdjligt
kunna halla jadmna steg med den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.
Andringsforslag 75

Forslag till direktiv
Bilaga I

Kommissionens forslag Andringsforslag

* Rundmunnar
» Blackfiskar  Blackfiskar
* Tiofotade kridftdjur

Motivering

Kdnsligheten hos andra ryggradslosa djur dn bldckfiskar har aldrig bevisats vetenskapligt.

Andringsforslag 76

Forslag till direktiv
Bilaga II — punkt 8

Kommissionens forslag Andringsforslag

8. Kanin (Oryctolagus cuniculus) utgadr

Motivering

Ndr det gdller kaniner dr det viktigt att tilldta att man fortsdtter forsok for jordbruksdindamal
(genetisk forbdttring av produktionsdjur, kéttkvaliteten, de uppfodda djurens vilfird m.m.).
Det skulle dessutom vara diskriminerande att krdva att samma art ska fodas upp i separata
uppfodningar beroende pd om arten dr avsedd for forskning eller produktionsdndamadl.

Andringsforslag 77

Forslag till direktiv
Bilaga IT — punkt 11a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

11a. Sebrafisk (Danio danio).

PE 418.345v02-00 42/48 AD\774001SV.doc



Motivering

Sebrafisken (Danio danio) dr en laboratorieart med oerhort manga genetiska variationer som
idag i stor utstrdackning avviker fran den ursprungliga vilda arten och som, huvudsakligen av
livsmedelssdkerhetsskdl, bor komma fran anldggningar som foder upp dem for

forsoksdndamdl.

Andringsforslag 78

Forslag till direktiv
Bilaga IV — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. DE FYSISKA ANLAGGNINGARNA

Andringsforslag 79

Forslag till direktiv
Bilaga IV — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. SKOTSEL

Andringsforslag 80

Forslag till direktiv
Bilaga IV — punkt 3 — punkt 3.5 —-led a

Kommissionens forslag

a) Rent dricksvatten ska alltid finnas
tillgiingligt for alla djur.

Andringsforslag

1. DE FYSISKA ANLAGGNINGARNA

Haillandet ska vara anpassat till det
vetenskapliga malet.

Andringsforslag

3. SKOTSEL

Skotseln ska vara anpassad till det
vetenskapliga malet.

Andringsforslag

a) Det ska finnas tillrickligt med rent
dricksvatten for alla djur.

Motivering

I manga beteendefysiologiska forsok anvinds vdtskor (vatten, saft etc.)som forstdrkare (dvs.
som “beloning”) for forsoksdjuren och behévs for konditionering av beteendet. I sddana
forsok far djuren ddrfor inte "alltid” ha tillgang till viitska. Men naturligtvis ska det dnda
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finnas tillrdckligt med viitska.

Andringsforslag 81

Forslag till direktiv
Bilaga VIla (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

BILAGA VIla

Allmiéinna definitioner av de
svarighetsgrader som avses i artikel 15.1

Allmdint:

Om inte motsatsen dir kind eller bevisad
ska det antas att forsok som dir
smdrtsamma for méinniskor dr
smdrtsamma diven for djur.

Ingen smiirta eller ringa smdrta:
svdrighetsgrad 1

Ingrepp pd och hantering av djur for
forsoksindamal som inte orsakar djuret
smadrta eller en kort period av ringa
smidirta, lidande, skada, eller ingen eller
ringa dngest och ingen betydande
forsimring av djurets allmdnna tillstand.

Exempel:

— Studier med olika
Jodersammansittningar eller med
ofysiologisk diet, med ringa kliniska
tecken eller symtom.

— Blodprov eller injektion (s.c., i.m., i.p.,
i.v.) av ett likemedel.

— Ett enda retrobulbiirt blodprov eller
flera retrobulbdira blodprov som tas i
intervall om > 14 dagar (omviixlande
provtagningsstillen), under kortvarig
bedivning.

— Subkutant placerade venkaterar.

— NMR-mditningar (kiirnmagnetisk
resonans), med eller utan sovning av
djuret.

— Test av kontrastmedel genom
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rontgenundersokning.

— Applicering av imnen med kinda
oskadliga effekter (vehikelkontroll).

— Toleransstudier som ger upphov till
kortvariga, ringa, lokala eller systemiska
reaktioner, och som, beroende pd
administreringssittet eller
provtagningsmetoden, inte utsitter djuret
for betydande stress.

— Bronkoskopi, bronkoalveolirt lavage
(BAL) eller lungfunktionstest pd sovda
djur.

— Modeller for EKG-registreringar pad
hund som dr vid medvetande.

— S.k. open-field-test, labyrinttest,
trapptest.

— Modell for cirkadianska rytmer.
Mattlig stress: svdrighetsgrad 2

Ingrepp pad och hantering av djur for
forsoksindamdl som utsdtter djuret for en
kort period av mattlig stress, eller en
mattligt till lang period av ringa stress
(smdirta, lidande, skada eller extrem
dngest eller betydande forsimring av
djurets allmiinna tillstind).

Exempel:

— Modeller for telemetrisk mdtning av
hjéirtverksamheten pd ett djur som dir vid
medvetande genom katetrar/sindare som
placeras i bukhdlan.

— Kirurgisk behandling eller kastrering av
hondjur under bedovning.

— Studier med ofysiologisk diet, med
kliniska tecken eller symtom.

— Insdittande av gentekniskt forindrade
embryon i honmdss.

— Obehandlad diabetes mellitus.

— Genetiskt modifierade musstammar med
onkogener, om forsoket avslutas i fortid i
enlighet med faststillda kriterier (dvs. om
studien avslutas innan tumdoren
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overskrider en i forviig faststilld storlek).
— Overviktig mus med diabetes mellitus.

— Daglig blodprovstagning vid flera
tillfiillen fran svansvenen pd rdtta under
fem dagar.

— Upprepade retrobulbdira blodprov under
kortvarig bedovning (hogst tre ganger
under 14 dagar, pd olika
provtagningsstillen, och vid det sista
tillfiillet preterminalt).

— Kirurgiska ingrepp:

— Insdttande av katetrar i bukaortan eller
i gallgangen.

— Insdittande av minipumpar intravenost.

— Tester av akut toxicitet, studier av akut
tolerans; studier for bedomning av
dosintervall, tester av kronisk
toxicitet/cancerogenicitet;
toxikokinetiska tester.

— Petit mal-modell (dvs. for
epilepsistudier).

— Samling av cerebrospinalviitska via
kanyl (mikrodialys) i ratta.
Svar stress: svdrighetsgrad 3

Ingrepp pad och hantering av djur for
forsoksindamal som orsakar djuret svir
till mycket sviar stress, eller utsitter det for
en mattligt lang till lang period av mdttlig
stress (svdr smdrta, utdraget lidande eller
allvarlig skada, extrem och ihdllande
dngest, eller en betydande och ihdllande
forsimring av djurets allmiinna tillstind).

Exempel:

— Bakterier: modeller med infektioner for
screening med avseende pd nya
antibiotika.

— Overford reumatoid artrit.

— Artrit som framkallats genom
autoimmunitet.

— Genetiskt modifierade musstammar med
onkogener, utan avslutande av forsoket i

PE 418.345v02-00 46/48 AD\774001SV.doc

SV



AD\774001SV.doc

47/48

fortid.
— Transplantationer i leder.

— Transplantation av fungerande inre
organ (t.ex. njur- eller
bukspottkérteltransplantation).

— Modeller med framkallande av kliniskt
faststiilld otillricklig hjirtverksamhet.

— Infektionssjukdomar och neoplastiska
sjukdomar med dodlig utgdang utan
eutanasi i ett tidigt skede.

— Knockoutmaoss med kraftiga
bristsymtom.
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