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Resumé

Kommissionen har den 5. november 2008 fremlagomsidg til direktiv
om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskgbdbrmal. Direktivet
skal erstatte det geeldende direktiv 86/609/EQF slkget indeholder
bl.a. regler om, til hvilke formal der ma foretaghseforsgg, regler om
meddelelse af tilladelse til dyreforsgg og regler opdraet og hold af
forsggsdyr, herunder krav til dyrenes opstaldniggpasning. Med for-
slaget seettes der gget fokus pa det sakaldte "BRigt ("Replacement,
Reduction and Refinement”), der har til formal nfime alternativer til
dyreforsgg. Forslaget indebaerer endvidere bl.aiderdelse af det geel-
dende direktivs anvendelsesomrade, idet det farealadirektivet — ud
over levende hvirveldyr — ogsa skal gaelde for toafrpattedyr i den sid-
ste tredjedel af deres normale udviklingsperioddoogisse hvirvellgse
dyr. Forslaget indebaerer herudover, at adgangen iluge aber i forsgg
begreenses. Forslaget vurderes at veere i overemssteenmed naerheds-
princippet. Forslaget har lovgivningsmaessige kowseger. Forslaget
vurderes ikke at medfgre merudgifter for det ofigataf betydning. Der
foreligger ikke officielle tilkendegivelser om amdmedlemsstaters hold-
ninger til forslaget. Fra dansk side er man postrer for forslaget, der
generelt vil sikre en god velfeerd for forsggsdyreszantidig med at hen-
synet til forskningen tilgodese®et svenske formandskab forventes atsiotshoimsgade 10
saette forslaget pa dagsordenen for Coreper | dennb@ember 2009 1216 Kobenhavn K
med henblik p& at opn& et (delvist) mandat tilratgd i forhandlinger oo 72288390
med Europa-Parlamentet om direktivforslaget.
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jm@jm.dk



1. Baggrund

Den 24. november 1986 vedtog Radet direktiv 86/6@% af 24. no-
vember 1986 om indbyrdes tilneermelse af medlenessied love og ad-
ministrative bestemmelser om beskyttelse af dyr,ate@endes til forsgg
og andre videnskabelige formal.

Kommissionen har den 5. november 2008 fremlagomsidg til direktiv
om beskyttelse af dyr, der skal erstatte det gadklatirektiv. Ifglge
Kommissionen rummer det geeldende direktiv forsgelbvagheder, her-
under som fglge af, at det er over 20 ar gammelsl&get har til formal
at rette op pa disse svagheder.

Forslaget er blevet behandlet pa en reekke mgdédétR arbejdsgruppe
om dyrevelfeercbg pa to mgder i attaché-gruppeRorslaget behandles
efter den feelles beslutningsprocedure, og EuropiRantet har den 5.
maj 2009 vedtaget en beslutning om forslaget, deéeholder en raekke
forslag til eendringer.

Det svenske formandskab har pa baggrund af dreftelspa arbejds-
gruppe-og attachénivealgbende fremsat en raekke kompromistekster.
Den seneste kompromistekst ed@f november 2009

Kompromisteksten indeholder visse aendringer i florhib det oprindeli-
ge forslag. Kompromisteksten indebaerer bl.a., atimgseettes en ud-
trykkelig bestemmelse om, at medlemslandene ungerholdelse af
traktatens almindelige bestemmelser opretholde wlldtage bestemmel-
ser om beskyttelse af forsggsdyr, der er strengedede bestemmelser,
der er fastlagt i direktivefor sa vidt angar pasning, opstaldning og af-
livning af forsggsdyr

Kompromisteksten indeholder endvidere en praecigaripat det sakald-
te dyrevelfeerdsorgan, som samtlige opdreetter-rden®r- og bruger-
virksomheder forpligtes til at etablere, skal raggvirksomhedens per-
sonale om dyrevelfeerd og om "3R-princippet”.

Herudover indebaerer kompromisteksten bl.a., atdtram, at den kom-
petente myndighed skal foretage mindst to arligpéktioner i hver virk-
somhed, erstattes af et krav om, at der jeevnligk feketages inspektio-
ner pa grundlag af en risikoanalyse.



Kompromisteksten indebaerer endvidere, at kravet analle personer,
der beskeeftiger sig med dyreforsgg, skal godkeafleen kompetente
myndighed hvert 5. ar, erstattes af et krav ondegbersoner, der tilrette-
leegger eller udfgrer forsgg, eller passker afliver forsggsdyrene, skal
have den forngdne uddannelse. Endvigegeciseres det, ate personer,
der tilretteleegger forsgg, skadere uddannet indenfor en relevant viden-
skabelig disciplin og have kendskab til de dyreader anvendes til for-
sgget, og at de personer, der udfarer forsggermre plsser eller afliver
forsggsdyrene, skal superviseres, indtil de har atsde har de forngdne
kompetencer.Endvidere skal medlemslandene ifglge kompromssézk
sikre, at der i hver opdraetter-, leverandgr- oggbrurksomhed er en
eller flere personer, som har ansvaret for bl.esdgsdyrenes velfeerbyr

at personalet har de forngdne kompetermgifor, at forsggene udfares i
overensstemmelse med forsggsgodkendelsen.

Det svenske EU-formandskab har pa et attachémgedel ienovember
2009 oplyst, at man vil saette sagen pa dagsordfameDoreper | den 19.
november 2009 med henblik pa at opna et (delviat)dat til brug for
forhandlinger med Europa-Parlamentet den 24. nowar2009.

2. Indhold

2.1. Formal, anvendelsesomrade, definitioner mv.

Forslaget til direktiv er fremsat med hjemmel i &&ktatens artikel 95
om det indre marked og skal vedtages efter deredabkeslutningsproce-
dure i traktatens artikel 251.

Direktivet har til formal at fastseette foranstaiter til beskyttelse af for-
sggsdyr,herunder regler om erstatning, begraensning og rietfe af
brugen af dyr, regler om forsggsdyrenes oprindetgajreet, pasning,
aflivning mv., regler for den virksomhed, der udwaé henholdsvis op-
dreettere, leverandgrer og brugere af forsggsdyryegler om godken-
delse af projekter, der indebaerer brug af forsggsbyrektivet skal fin-
de anvendelse pa dyr, der anvendes eller pateenkendt til forsagg, og
dyr, der opdreettes med henblik pa at anvende degamer eller vaev til
videnskabelige formal.

Direktivet, som affattet ved formandskabets kompsbekst af10. no-
vember 2009geelder for levende hvirveldyr og fostre af pagtedden
sidste tredjedel af deres normale udviklingsperiddieektivet geselder

3



endvidere for forsggsdyr, der befinder sig padiigeere udviklingsstadi-
um, hvis dyret far lov til at leve videre, og detsandsynligt, at det sene-
re vil opleve smerte, lidelse eller varigt men. Melohvirveldyr og fostre
af pattedyr finder direktivet ogsa anvendeddetibenede krebsdyr.

Medlemslandene kan under overholdelse af traktasémendelige be-
stemmelser opretholde eller vedtage bestemmelsdyeskyttelse af for-
sggsdyr, der er strengere end de bestemmelsest thstlagt i direktivet,
for sa vidt angar pasning, opstaldning og aflivniafyforsagsdyrMed-
lemslandene skal i givet fald underrette Kommissioom sadanne for-
anstaltninger.

Ved "forsgg” forstas i forslaget enhviewvasiv eller ikke-invasibrug af
dyr til eksperimentelle eller andnédenskabelige formahed kendt eller
ukendt udfald, eller tilundervisningsmaessige formdlyis denne brug
kan pafare dyret smerte, lidelse, angst eller vanign, der svarer til eller
er hgjere end den smerte, lidelse eller angst,fecdinsages af, at en ka-
nyle fgres ind i dyrets kropoverensstemmelse med god veterinaerprak-
sis Definitionen omfatter ogsa handlinger, der hafaimal at medfare
fadsel af et dyr i en sadan tilstand eller at uldvidler opretholde gen-
modificerede dyrestammer, der befinder sig i eras&idstand Derimod
omfatter definitionen ikke aflivning af dyr alenedndet formal at bruge
deres veev eller organer.

Forslagets artikel 4 indeholder det sékaldte "3Rgip” ("Replacement,

Reduction and Refinement”/Erstatning, begreensngnfpdinelse). Med-

lemslandene skal saledes efter denne bestemmietee ati i det omfang
der findes en videnskabeligt tilfredsstillende Byysmetode, der ikke in-
debeerer brug af dyskal denne forsggsmetodenvendes(erstatning).

Medlemslandene skal endvidere sikre, at antalletygafder anvendes til
forsgg, begraenses mest muligt (begraensning), ogdatet, forsggsme-
toder mv. forfines, séledes at eventuel smerteld& angst eller varigt
mén for dyrene undgas eller begraenses mest midifinélse).

Forslaget indeholder en udtgmmende opregning dbmbedl, til hvilke
der ma iveerksaettes dyreforsag. Det drejer sig om

- grundforskning,

- anvendt forskning med henblik pa forebyggelse, miatjcering
eller behandling af sygdomme mv. hos menneskereldigr plan-
ter, med henblik pa vurdering, pavisning eller fahdng af fysio-
logiske tilstande hos mennesker, dyr eller plargkber med hen-
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blik pa at forbedre produktionsbetingelserne odeeeden for dyr,
der opdreettes til landbrugsmeessige formal,

- udvikling, fremstilling eller kontrol af leegemidlefadevarer og
foderstoffer,

- beskyttelse af miljget af hensyn til menneskerdwg sundhed
og velfeerd,

- forskning med henblik pa bevarelse af en art,

- videregaende uddannelsdler undervisning med det formal at
erhverve, vedligeholde eller forbedre faglige kotapeerog

- retsmedicinske undersggelser.

Ifglge forslaget skal medlemsstaterne sikre, avrafig af forsggsdyr
sker pa en made, der forvolder dyret mindst mutigrge, lidelse eller
angst. Aflivningen skal foretages af en kompetestispn og som ud-
gangspunkt under anvendelse af en metode, som\att mailag V til
direktivet. Den kompetente myndighed kan dog giNadelse til, at der
anvendes en anden aflivningsmetode, hvis der engkhbeligt grundlag
for at antage, at denne metode er lige sa skaredtenhvis formalet med
forsaget ikke kan nas ved anvendelse af en afldmiafjsmetoder, som
er naevnt i bilag V.

2.2. Anvendelse af visse dyr til forsgg

Direktivforslaget indeholder regler om anvendelseisse neermere an-
givne dyregrupper til forsgg. Der fastseettes bkgler, der begraenser
brugen af aber og udryddelsestruede dyrearter.

Det falger bl.a. af forslaget, at aber kun ma bsuijeforsag, der foreta-
ges med henblik pa at forebygge, diagnosticere btébandle invalide-
rende eller potentielt livstruende kliniske lideldeos mennesker, til
grundforskning eller til forskning med henblik pévarelse af en art. Det
er endvidere en forudseaetning, at forsaggets forkik@ kan opfyldes ved
brug af andre arter end aber. Ved en invaliderddidisk lidelse forstas
en begraensning i en persons normale fysiske efigkigke evne til at
fungere. En sadan lidelse kan vaere forarsaget gafosy, ulykke,mis-
brug eller veere medfadt, o@rventes atresultere i en midlertidig eller
varig sveekkelse. Det fremgar videre af forslagetnanneskeaber ikke
ma bruges til dyreforsgag, jf. dog pkt. 2.6 nedenfor

Endvidere fastseettes der i direktivforslaget regler, at dyr, der er ind-
fanget i naturen, samt herrelgse og vilde husdyr sdgangspunkt ikke



ma bruges til forsgg, og regler om, at visse fosdggsom udgangspunkt
skal veere opdreettet til forsggsbrug.

Forslaget indeholder bl.a. en regel om, at abdter edlgbet af en over-
gangsperiod@a 5 ar efter offentliggarelsen af en gennemfadigana-
lyse— kun ma bruges til forsgg, hvis de nedstammealfier, der ogsa er
avlet i fangenskaleller kommer fra en sakaldt selvopretholdendekiolo
Ved en selvopretholdende koloni forstas en koloriy dyrene holdes pa
en made, hvor de er vant til mennesker, og hvoralyge, der indsaettes i
kolonien ikke er indfanget i nature@vergangsperiodekan dog tilpas-
sespa baggrund aflen naevntgennemfarlighedsundersggelse, der udfa-
res af Kommissionesenest 5 aefter direktivets gennemfarelse. Under-
sagelsen skal bl.a. belyse, hvordan den foresldeeg vil pavirke aber-
nes velfeerdherunder om det er muligt pa leengere sigt kun ateade
aber fra selvopretholdende kolonier.

2.3. Udfarelse af dyreforsgg

Det fremgar af forslaget, at medlemslandene skat sat der ikke udfa-
res dyreforsgg, hvis der findes en anden vidensikglidfredsstillende
metode, der ikke indebaerer anvendelse afalyisom er anerkendt i feel-
lesskabslovgivningen.

Det fremgar endvidere, at der ved vahgllem egnede forsggsmetoder
skal veelges metodesomanvender sa fa dyr som muligt, semvender
dyr med den mindste kapacitet til at fale smertiel$e, angst eller varigt
mén, og_sonforarsager mindst mulig smerte, lidelse, angsirelarigt
mén.

Herudover er der fastsat regler om, at forskaj udfares under fuld eller
lokal bedgvelse, hvis dette ikke er uhensigtsmgesdligr under anven-
delse af smertebehandling eller andre passendedeetsaledes at det
sikres, at dyrets smerte, lidelse og angst begrsemsst muligtForsag,
der indebeerer alvorlige skader, som kan medfgrekssmerte, ma al-
drig udfares uden bedgvelse.

Ved vurderingen af, om det er hensigtsmaessigt etrate bedgvelse,
skal der tages hensyn til doedgvelsen er mere traumatisk for dyret end
selve forsggehg ombedgvelsen er uforenelig med forsggets formal.

Endvidere er der fastsat regler om, at alle forga klassificeres ud fra
deres belastningsgrad pa baggrund af de kritesam fremgar af bilag
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IX til direktivet. Medlemslandene skal sikre, atr dikke udfgres forsgag,
der indebeerer, at forsggsdyret udseettes for stamekts, lidelse eller
angst, der ma antages at vad#engerevarende, og som ikke kan lindres.
Den kompetente myndighed kan dog tillade sadamsdo hvis det er
ngdvendigt pa grund af ekstraordineere og videndigtbbegrundede
omstaendigheder.

Et dyr, der allerede har vaeret anvendt til et fgrswa som udgangspunkt
kun anvendes til et nyt forsgg, hvis fglgende lgetiser er opfyldt:
- det tidligere forsgg var let eller moderat belagéen
- dyrets sundhedstilstand og velbefindende er fuddbgrettet,
- det nye forsgg er klassificeret som let eller matibelastende el-
ler som terminalt, og
- forsggsdyret anvendes i overensstemmelse med rawgifra en
veterinaer.

Nar et forsgg er afsluttet, beslutter en dyrleege farsggsdyret skal hol-
des i live eller aflives pa en human made. Dyrel silives, hvisdet ma
antages, adyret fortsat vil opleve moderat eller steerk smerteelséd,
angst eller varigt mén-orsggsdyr kan udseettes i naturen eller genhuses,
hvis (1) dyrets sundhedstilstand tillader det,d@) ikke er fare for folke-
sundheden eller miljget, og (3) dyrets velbefindesitres.

2.4. Godkendelse af virksomheder og personer

Direktivforslaget indeholder regler om, at opdraettdeverandgrer og
brugere af forsggsdyr, skal godkendes og regisir&edkendelsen skal
indeholde oplysninger om den person i den pagesetdeinksomhed, som
er ansvarlig for at sikre, at direktivets bestenmseebverholdegjen eller
de personer, der har det overordnede ansvar foengs velfeerd, perso-
nalets uddannelse mv. samt den udpegede dyrlaege.

Ifglge direktivforslaget forpligtes medlemslandditat sikre, at alle op-
dreetter-, bruger- og leverandgrvirksomheder hafaedne personale.
Personale, der udfarer eller tilrettelaegger forsapr passer eller afli-

ver forsggsdyr, skal have modtaget den forngdnanmese Endvidere

preeciseres det, ale personer, der tilretteleegger forsgg, skale ud-

dannet indenfor en relevant videnskabelig disciplinhave kendskab til
de dyrearter, der anvendes til forsgget, og at desg@ner, der udfgrer
forsggene, eller passer eller afliver forsggsdyreskal superviseres, ind-
til de har vist, at de har de forngdne kompetentfarudover falger det
af direktivforslaget, at medlemslandene skal sikteder i hver opdreet-
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ter-, leverandgr- og brugervirksomhed er en elemefpersoner, som har
ansvaret for bl.a. forsggsdyrenes velfadod,at personalet har de for-
ngdne kompetenceqg for, at forsggene udfares i overensstemmelse me
forsggsgodkendelsen.

Herudover skal hver virksomhed udpege en dyrleege speciale i for-
sagsdyr eller en anden tilstreekkeligt kvalificezkspert, som kan radgi-
ve om dyrenes velfeerd og behandling.

Hver opdreetter-, leverandgr- eller brugervirksomsbleal desuden opret-
te et dyrevelfeerdsorgan, der bl.a. skal radgivegelet om dyrenes vel-
feerd og om kravet om erstatning, begreensning ofinése ("3R-
princippet”). Dyrevelfeerdsorganet skal endviderigdavirksomhedens
forsagsprojekter med henblik pa at identificeretdadr, der kan bidrage
til erstatning, begraensning og forfinelse.

Herudover indeholder direktivforslaget bl.a. regben, at alle virksom-
hederne skal fare journal over dyr, der opdreetdsserves, anvendes i
forsgg, udseettes eller genhuses. Journalen skalifdleholde oplysnin-
ger om antal, art og oprindelse. Endvidere skalf@is journal over an-
tallet og arten af dyr, der er dgde, herunder etfliv den pageeldende
virksomhed. For sa vidt angar hunde, katte og skarder endvidere for
hvert enkelt dyr registreres oplysninger om idettitadested, om dyret
er opdreettet til forsggsbrug og, for sa vidt angjder, oplysninger om,
hvorvidt aben nedstammer fra aber avlet i fangamskeerudover skal
alle hunde, katte og aber have en personlig jounsa avismeessigee-
teringereog sociale oplysningesamt oplysninger om de forsgg, hvortil
dyret har veeret anvendt.

Forslaget indeholder endvidere regler om, at meslemiene skal sikre,

at dyrene opstaldes i passende omgivelser, somrgraflige for deres

sundhedstilstand og velbefindendmdvidere falger det af forslaget, at
medlemslandene skal treeffe de ngdvendige foramsigdélr med henblik

pa at sikre passende transportforhold for forsggsdg.

Herudover indeholder direktivforslaget et afsnit amspektioner, som
bl.a. omfatter en regel om, at alle virksomheder, apbdreaetter, leverer
eller bruger forsggsdyr, skal inspiceres jeevnlighadlemslandets kom-
petente myndigheden passende andel af digsspektioner, der skal fin-
de sted pa baggrund af en risikovurdering, skabuaanmeldte.



Efter forslaget ma der ikke iveerksaettes projekter,indebaerer dyrefor-
s@g, uden forudgaende tilladelse fra den kompetaytalighed. En sa-
dan godkendelse forudseetter bl.a., at den komgeteyhdighed har fo-
retaget erevalueringaf det projekt, der er sggt tilladelse til.

Denne projektevalueringskal afklare,_omprojektet er videnskabeligt,
uddannelsesmaessigt eller lovmaessigt begrundetjetsnformal beretti-
ger anvendelsen af dyr og qmojektet er tilrettelagt, saledes at forsgge-
ne kan udfgres pa den mest humane og miljgvenlager&valueringen
skal bl.a. omfatte en vurdering af projektets omestemmelse med kra-
vet om erstatning, begreensning og forfinelse ("3Regmppet”, jf. pkt.
2.1 ovenfor) samt en analyse af projektets skakiewiger og fordele
med henblik pa at vurdere, om de skadelige virkairfigr dyrene er etisk
forsvarligei lyset af forsggets forventede udfabdy i sidste instans kan
gavne mennesker, dyr eller miljg&rojekievalueringen skal endvidere
indeholde en stillingtagen til om, og i givet faldornar, der skal foreta-
ges en efterfalgende evaluering af projektet. Fpreer indebeerer brug
af aber, eller forsgg, der klassificeres som “beligd belastende”, og
hvor forsggsdyret udsaettes for leengerevarstaeksmerte, lidelse eller
angst, der ikke kan lindres, skal dog altid undergien efterfglgende
evaluering.

Ifglge direktivforslaget er det brugervirksomhedsler den person, der
er ansvarlig for projektet, der tildeles projektgeddelsen. Det skal dog
altid fremga af godkendelsen, hvilke person(erirksomheden der har
ansvaret for projektets gennemfgrelse. Projektgodiksen tildeles for
en periode pa hgjst fem ar og kan aendres elley$qua baggrund af en
ny, positivprojektevalueringra den kompetente myndighed.

Der laegges i direktivforslaget op til, at der sgadlde en frist for medde-
lelse af en projektgodkendelse pa 60 dage, dei degglige tilfaelde kan
forleenges med yderligere 30 dage. Endvidere giverkiivforslaget
medlemslandene mulighed for at beslutte at anvemdérenklet god-
kendelsesprocedure i forhold til visse projektenr, dlene indebeaerer for-
s@g, der er klassificeret som terminale ellereletr moderatbelastende.
Den forenklede godkendelsesprocedure indebaeren gbdkendelse an-
ses for at veere meddelt, hvis ansggeren ikke hafraaden kompetente
myndighed inden 60 dage.

2.5. Sikring mod ungdig udfgrelse eller gentagels¢ dyreforsgg



Forslaget indeholder endvidere en raekke regler, §@hsikre mod ung-
dig gentagelse af dyreforsgg og fremme anvendeiselternative meto-
der, der kan erstatte, begreense eller forfine atelean af dyr i forsag.

Det foreslas saledes, at medlemslandene skal god&tg, som stammer
fra forsgg, der er anerkendt i Feellesskabets lowmggvog udfart i et an-
det medlemsland. Dette geelder dog ikke, hvis yglemi forsgg er pa-
kreevet for at beskytte den offentlige sundhed kkeshed eller miljget.

Endvidere foreslas det, at hvert medlemsland sanmmeh Kommissio-
nen skal udpege egnede laboratorier, der kan fyreatalidering af alter-
native metoder. Efter samrad med medlemslandexeltar Kommissio-
nen valideringsopgaverne mellem de udpegede lalyeatKommissio-
nens opgaver skal varetages af Feellesskabets Red#aboratorium,
som organisatorisk skal hgre under det Feelles Rorg&center, der er et
af Kommissionens generalsekretariater. Ud ovemoatdinere validerin-
gen af alternative metoder skal referencelabottdtia. veere ansvarlig
for at informere om udviklingen af alternative nmago, og skal i den for-
bindelse oprette og vedligeholde en offentlig dasah

Herudover forpligtes medlemslandene til at nedsadtteationalt udvalg
for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskgédormal Dette ud-
valg skal bl.a. rddgive de kompetente myndighedgevicksomhedernes
dyrevelfeerdsorganer i spgrgsmal om erhvervelseraspdopstaldning,
pasning og anvendelse af forsggsdyr.

2.6. Afsluttende bestemmelser

Direktivforslaget indeholder herudover en reekkéudifsnde bestemmel-
ser, herunder om tilpasning af direktivets bilagstdette er ngdvendigt i
lyset af den tekniske og videnskabelige udviklibgrektivforslaget in-
deholder endvidere en regel, som i helt seerlifgelule giver et medlems-
land mulighed for at tillade forsgg med menneskeabe

2.7. Direktivforslagets bilag 1-1X

Bilag |, der indeholdten opregning af hvirvellgse dyr omfattet af direkti
vet, er slettet, idet der nu henvises til disse dymreklivtekstenBilag 1l
indeholder en liste over dyrearter, der kun ma ades til forsag, hvis de
er opdreettet til forsggsdyr. | bilag fhstsaettes regler om ikrafttreeden af
reglen om, at aber kun ma bruges til forsagg, heisedstammer fra aber,
der ogsa er avlet i fangerak eller kommer fra selvopretholdende kolo-
nier. Bilag IV indeholder neermere regler om pasning og opstajdain

10



forsagsdyr. Bilag indeholder en oversigt over de metoder, der ma an-
vendes til aflivning af de dyrearter, der er naavitaget. | bilag Vlop-
regnes de forhold, som skal danne grundlag fordtinnelsesmaessige
minimumskrav, som medlemsstaterne fastseetter. Bilaghdeholder en
liste over oplysninger, som skal fremga af en ansmgom projektgod-
kendelse. | bilag Vllloplistes de opgaver, som skal varetages af Feelles-
skabets Referencelaboratorium. BilagiiXieholder kriterierne for klas-
sificeringen af forsgg ud fra deres belastningsgrad

3. Galdende dansk ret

Det geeldende direktiv 86/609/E@QF om indbyrdes tiinedse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmetadoeskyttelse af dyr,
der anvendes til forsgg og andre videnskabeligmdbrer gennemfart i
dansk ret ved lov om dyreforsgg (dyreforsggslovgnlpvbekendtggarel-
se nr. 1306 af 23. november 2007.

Ifalge lovens § 1, stk. 1, ma anvendelse af hvityetil forsgg, der ma
formodes at veere forbundet med smerte, lidelsestagiter varigt meén
for dyrene, kun ske med tilladelse fra Dyreforsigsiet.

Dyreforsggsloven er begraenset til at omfatte hidgre dvs. pattedyr,

fugle, krybdyr, padder og fisk, og geelder dermdctifor forsgg, der ud-
fares med hvirvellgse dyr. Justitsministeren kag f&stsaette regler om,
at anvendelsen af andre dyr end hvirveldyr hetiredlelvist skal veere
omfattet af loven, jf. § 1, stk. 6. Radet for Dymefag har hidtil fortolket

loven séledes, at kun levendefadte dyr er omfaftbeskyttelsesreglerne
i dyreforsggsloven, dvs. fostre er ifglge radetiiplse ikke omfattet af
loven.

Dyreforsggstilsynet kan kun meddele tilladelsefdilsgg, der udfgres
med et eller flere af de formal, der er angivebven. Der kan saledes
efter lovens § 1, stk. 2, kun meddeles tilladels®tsgg, der har fglgen-
de formal:

- Forebyggelse af sygdom, darlig sundhedstilstaret elhden ab-
normitet og virkningerne heraf hos mennesker, dyrptanter,
herunder fremstilling af leegemidler, stoffer og qukter samt af-
prgvning af deres kvalitet, effektivitet og sikkedh

- Diagnosticering og behandling af sygdom, darlig dheustil-
stand eller anden abnormitet og virkningerne héed menne-
sker, dyr og planter
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- Vurdering, pavisning, justering eller forandring fgsiologiske
tilstande hos mennesker dyr og planter

- Beskyttelse af miljget

- Forskning

- Undervisning og uddannelse pa universiteter ogradgerean-
stalter eller ved anden undervisning pa tilsvaremsteau og ved
undervisning af personer, der skal beskeeftige €d dyreforsagg

- Retsmedicinske undersggelser

Dyreforsggstilsynet kan endvidere afsla at givied#lse til dyreforsgag,
der foretages med henblik pa et af de neevnte forinvés forsaget ikke
skegnnes at veere til vaesentlig gavn, jf. 8 1, stk. 4

Tilladelse til at udfgre dyreforsgg kan gives @vngivne personer, der
pa baggrund af deres uddannelse og beskeeftigelsantages at kunne
sikre, at forsggene udfgres pa forsvarlig made§ |2, stk. 1. Naermere
krav til disse personers kvalifikationer er fastsdiekendtgarelse nr.
1016 af 12. december 2001 om kvalifikationskravpgrsoner, der be-
skeeftiger sig med dyreforsag.

Tilladelse gives som udgangspunkt til neermere antyiper af forsgg og
arter af dyr, ligesom antallet af dyr, der anventldersgg skal angives i
tilladelse, jf. lovens § 3, stk. 1. Der kan fastssewilkar for tilladelsen,
herunder krav til forsggenes udfarelse, forsggsbokas indretning samt
dyrenes anvendelse, opstaldning og pasning, jfs&32.

Det fglger af dyreforsggslovens § 4, at den persom har faet en tilla-
delse til dyreforsgg, kan overlade den praktiskisralse af forsgget til
andre. Der kan dog kun uddelegeres til personen, Isar den forngdne
faglige uddannelse, og som arbejder under ledajsglsyn af tilladel-
sens indehaver.

Efter dyreforsggslovens § 5 skal forsgg udfgresmaialdning ske i lo-
kaler, som er egnede hertil. For sa vidt angar adghsingsforholdene
suppleres dyreforsggsloven af bekendtggrelse @ra6&5. juli 2003 om
forsggsdyrs pasning og opstaldning og om anvenaéladryddelsestru-
ede og vildtlevende dyr til forsgg mv.

Ifglge dyreforsggslovens 8§ 6 skal den, som skagnedet forsgg med
brug af forsggsdyr, omhyggeligt vurdere, hvilke dgr egner sig bedst
til det pageeldende forsgg. Ved valg mellem forgelfremgangsmader
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skal den metode veelges, som medfarer brug af feelyessom forvolder
mindst lidelse, smerte eller varigt men, og somtreaadsynligt farer til
tilfredsstillende resultater. Herudover fremgat de§ 6, stk. 2, at dyr
ikke ma anvendes til forsag, hvortil anvendelseedie- eller organkultu-
rer eller andre metoder ma antages at veere ligelsgnede.

Dyreforsgg skal som udgangspunkt udfgres undendeéshy jf. 8§ 7, stk.
1. Bedgvelse kan dog undlades, hvis det skannesrat mere belastende
for dyret end selve forsgget, jf. stk. 2. Hvis beglge ikke er muligt eller
er uforeneligt med forsgget, skal der anvendestsstdiende midler el-
ler anden lindrende foranstaltning med henblik gdsmerte, lidelse,
angst eller varigt men begraenses mest muligt,tgf. 3. Der opstilles
endvidere et forbud mod udfgrelse af dyreforsggr hdyret oplever
steerk smerte, anden intens lidelse eller intenstaBgm en konsekvens
heraf skal der ske aflivning inden bedgvelsens gpings tilstanden af
staerk smerte mv. ma antages at besta, efter bagaveller den lindren-
de behandling ophgrer.

Dyreforsggslovens § 9, stk. 1, paleegger desudesmdstilladelsens in-
dehaver at fare journal over dyreforsggene og iredtee oplysningerne
til Dyreforsggstilsynet. De neermere regler for jmifaringen fremgar af
bekendtggrelse nr. 1273 af 12. december 2005 omgfaf journal over
og indberetning om dyreforsgag.

Endvidere er der fastsat regler om fremskaffelsem@izgsdyr i bekendt-
garelse nr. 332 af 18. maj 1990 om fremskaffelsdyatftil forsgg, som
&endret ved bekendtgarelse nr. 27. af 22. janua.1B8kendtggrelsen
geelder for mus, rotter, marsvin, guldhamstere,i@miaber, hunde, katte
og vagtler. Efter bekendtgarelsen ma dyreforsggfiretages pa dyr af
de naevnte arter, hvis dyrene stammer fra opdreetiereer godkendt af
dyreforsggstilsynet, hvis dyrene er avlet i en sarkhed, der selv har
tilladelse til at udfagre forsgg, eller hvis dyrestammer fra udlandet, og
dér er opdreettet til dyreforsgg. Herudover indedoldekendtgarelsen
bl.a. et eksplicit forbud mod brug af herrelgsedyusil forsgg.

4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konseksam

4.1. Lovgivningsmaessige konsekvenser

Forslaget til direktiv om beskyttelse af dyr, devendes til videnskabe-
lige formal, vil have lovgivningsmaessige konsekweeriform af en reek-
ke aendringer af dyreforsggsloven og de hertil keugtbekendtgarelser.

13



Hvis forslaget vedtages i sin nuvaerende form, etl shledes navnlig in-
debeere fglgende aendringer af de danske regler mefodsgg:

- Anvendelsesomradet for dyreforsggsloven, jf. lov8nsk, stk. 1
og 6, vil skulle udvides bl.a. til ogsa at omfdtistre af pattedyr i
den sidste tredjedel af deres normale udviklingederogtibe-
nede krebsdyr.

- Der vil skulle fastseettes seerlige regler om brughedr til forsgg,
herunder regler om, at aber kun ma bruges til fprhwis de ned-
stammer fra aber, der er avlet i fangenskater kommer fra
selvopretholdende kolonier.

- Dyreforsggslovens § 2, hvorefter en tilladelsedyiteforsgg kun
kan gives til navngivne personer, vil skulle eendigst det ifalge
direktivforslaget er brugervirksomheden eller demspn, der er
ansvarlig for projektet, der kan meddeles tilladeisdyreforsgg.

- Virksomheder, der opdreetter, leverer eller anveridesggsdyr,
vil skulle paleegges at oprette et sakaldt dyreveargan, der
bl.a. skal radgive personalet om dyrenes velfserdmghvordan
dyreforsgg kan erstattes, begreenses og forfin&sftcippet”).

- Der vil skulle nedseaettes et nationalt udviagbeskyttelse af dyr,
der anvendes til videnskabelige formdér skal radgive Dyrefor-
sagstilsynet og virksomhedernes dyrevelfserdsorgapmargsmal
om opstaldning, pasning og anvendelse af forsggsdyr

4.2. Statsfinansielle konsekvenser

Da kravet om, at medlemslandene skal oprette ainadt referencelabo-
ratorium for validering af alternative metoder,uelgaet, vurderes forsla-
get ikke at medfgre merudgifter for det offentlagebetydning.

5. Haring

Det oprindelige forslag til direktiv har veeret sentigring hos fglgende
myndigheder, organisationer mv.:
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Alternativfondet, Dako Denmark A/S, Danmarks Fgdef@skning v/
Danmarks Tekniske Universitet, Den Danske Dyrleegeiing, Det Dy-
reetiske Rad, Det Biovidenskabelige Fakultet fodduarer, Veterineer-
medicin og Naturressourcer (LIFE) v/ Kgbenhavns vdrsitet, Det
Jordbrugsvidenskabelige Fakultet v/ Arhus UnivetsiDet Sundhedsvi-
denskabelige Fakultet v/ Kgbenhavns Universitet; ®endhedsviden-
skabelige Fakultet v/ Arhus Universitet, DI — Origaion for Erhvervs-
livet, Dyrenes Beskyttelse, Dyreveernsforeningenak-i@yreveernsorga-
nisationernes Samarbejdsorganisation (DOSO), Dyresrdlet, Fonden
til Sygdomsbekaempelse uden Dyreforsgg, ForeningeRdlio,- Trafik-
og Ulykkesskadede, Forsggsdyrenes Veern, GigtfogeninH. Lundbeck
A/S, Hestens Veern, Hjerteforeningen, Inges Kattahj&reeftens Be-
keempelse, Landsforeningen Komitéen mod Dyreforé@agdsforenin-
gen til Oplysning om og Afskaffelse af Vivisektiongo Pharma Nordic,
Laegemiddelindustriforeningen (LIF), NeuroSearch ,Af®vo Nordisk,
Radet for Dyreforsgg, Scantox A/S, Scleroseforegingstatens Serum
Institut, Syddansk Universitet, WSPA Danmark og b®afj Sygehus
Nord.

Det Dyreetiske Rad hilser forslaget velkomment og kan tilslutte sig
mange af de idéer, som kommer til udtryk i forstagédet heefter sig i
den forbindelse navnlig ved forslagets fokus pgeat brug af opdateret
viden, udveksle erfaringer, sikre de ngdvendige g@encer hos de per-
soner, der handterer dyrene, samt mulighedernatfanvende alternati-
ver til brug af dyr. Radet hilser samtidig velkommeat der i vid ud-
streekning inddrages etiske overvejelser, f.eks.fastdaettelse af en gvre
graense for, hvor meget smerte, lidelse mv. dyr &farps i forbindelse
med videnskabelige forsgg, samt en vurdering akewsgrdien og rele-
vansen af det forventede resultat. Radet har desemeaekke bemaerk-
ninger til forslagets enkelte bestemmelser.

Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet v/ Aarhus Uniersitet (DJF)
finder generelt, at direktivforslaget er hensigtssigt udformet ud fra et
dyrevelfaerdsmaessigt synspunkt. DJF finder dogyratedget pa en reekke
punkter vil medfgre en gget administration og pdageen forbindelse
bl.a. pa kravet om to arlige tilsynsbesgg og kravetgodkendelse hvert
5. ar af alle personer, der beskeeftiger sig mesfgsdyr. DJF har desu-
den en raekke bemaerkninger til forslagets enkektebenelser.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet v/ Aarhus Univsitet og Aal-
borg Sygehus Nord,der har afgivet et feelles hgringssvar, bemeerker, a
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direktivforslaget i sin nuveerende udformning liggast op ad den eksi-
sterende danske lovgivning, men laegger op til v@sbainistrative stram-
ninger med hensyn til godkendelse af personerpdskaeftiger sig med
dyreforsgg, og med hensyn til gyldighedsperioderefoprojektgodken-
delse. De bemaerker, at forslaget lsegger op tiempeélse for sa vidt an-
gar genanvendelse af forsggsdyr. Det Sundhedskaeekge Fakultet
og Aalborg Sygehus Nord har desuden en raekke bemragek til for-
slagets enkelte bestemmelser.

Dyrenes Beskyttelsdbemeerker, at forslaget bagr medvirke til en markant
reduktion af antallet af dyr, der anvendes til fmysved bl.a. at gagre god-
kendelsesproceduren i forbindelse med dyreforsegjredg som muligt
samt ved at fremme alternative testmetoder. Dyr&sskyttelse mener
endvidere, at der skal etableres en proces, sonigneeden gensidig
godkendelse af medlemslandenes forskning. DyrereskyiBtelse har
desuden en raeekke bemaerkninger til forslagets enkelitemmelser.

Dyreveernsorganisationernes SamarbejdsorganisatiorDOSO) hilser
direktivforslaget velkomment og bemeerker, at fagstai hgjere grad
inddrager dyrevelfaerdshensyn og baserer sig p&nkeste fremskridt pa
dyrevelfeerdsomradet. DOSO noterer ligeledes méedihed, at med-
lemslandene fortsat vil kunne gennemfare strengegéer, hvis dette
findes ngdvendigt af hensyn til dyrs og menneskeibred. DOSO kan
tilslutte sig store dele af forslaget, herundermntigvdet forhold, at mu-
lighederne for at anvende alternativer til dyrefmysr et gennemgaende
tema. DOSO heefter sig i den forbindelse ogsa viedeminddrages eti-
ske overvejelser, samt forslagets fokus pa at lyarg af opdateret viden,
udveksle erfaringer og sikre de ngdvendige kompetenos de personer,
der handterer dyrene. Det er ogsa positivt, aeusgrdien og relevansen
af forsggenes forventede resultat skal inddragesderingen af forsgge-
ne. DOSO har desuden en raekke bemaerkningerdibfgts enkelte be-
stemmelser.

Dyreveernsradetfinder, at det bar preeciseres, at direktivets kilawp-
staldning og pasning af forsggsdyr efter omsteerdigine kan fraviges,
hvis det er ngdvendigt af forskningsmaessige heri3gtie vil eksempel-
vis veere ngdvendigt i forbindelse med forsgg vemhde dyrevel-
feerdsmaessige forhold pa bedrifter. For sa vidt mfuyélaget om, at di-
rektivet skal finde anvendelse for fostre i denswdtredjedel af deres
normale udvikling, bemaeerker radet, at man er sasdskeptisk over for
pastanden om, at der er videnskabelig dokumentdtigrat fostre kan
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fale smerte. Dyrevaernsradet har desuden en reekkathainger til for-
slagets enkelte bestemmelser.

Forsggsdyrenes Veerrfinder, at det nye direktiv bgr indeholde en be-
stemmelse, som udtrykkeligt tillader medlemslandah@nvende eller
vedtage strengere foranstaltninger med henblikgskydtelse af dyr, der
anvendes til forsag, eller med henblik pa at kdlere og begraense an-
vendelsen af dyr til forsgg. Forsggsdyrenes Veenviker i den forbin-
delse til artikel 24 i det geeldende direktiv. Fgsdyrenes Veern har des-
uden en raekke bemaerkninger til forslagets enkelséemmelser.

Hestens Veernser positivt pa, at Kommissionen vil forenkle ogdeo
nisere reglerne for anvendelse af dyr til forsggl met formal at begreen-
se antallet af dyr, der anvendes til forsgg, oglbattaf forsgg samt gge
velfeerden for dyrene. Hestens Veern mener dog,raktdiforslaget er
meget overordnet, ligesom der i vidt omfang er adgél at dispensere
fra direktivets regler. Der er saledes stadig nidiyfor, at de enkelte
medlemslande kan fortolke reglerne forskelligt,lketi ikke sikrer lige
vilkar for industri og forskere eller bedre beskide af dyr. Hestens
Veern har desuden en raekke bemaerkninger til fortslagekelte bestem-
melser.

Kreeftens Bekaempelsefinder, at forslaget indeholder en reekke gode
tiltag i form af opstramninger af reglerne om dwreg. Det geelder bl.a.
de forsldedes om brug af fostre og embryoner, odkeyudelse af perso-
ner og lokaliteter, om at der til virksomheder, dpdreetter, leverer eller
anvender forsggsdyr skal veere knyttet en dyrleegeé speciale i for-
sggsdyr, om et staende etisk organ og om to dilgym. Kreeftens Be-
keempelse har desuden en raekke bemeerkninger tddgets enkelte be-
stemmelser.

Leegemiddelindustriforeningen (LIF) anfarer, at foreningen gar ind for
stor abenhed i forbindelse med dyreforsgg, merasamtidig bar tages
hensyn til virksomhedernes konkurrencedygtighedl®@gnsattes sikker-
hed. Det er derfor ifglge LIF vigtigt, at virksondenes immaterielle
rettigheder bliver respekteret og forretningshennghelder ikke ekspone-
res, ligesom identifikation og eksponering af argsaler er involveret i
dyreforsgg, skal undgas. LIF understreger endvjdstrdet med den nu-
veerende videnskabelige viden stadig er ngdvendigheende aber til
forsgg inden for biomedicinsk forskning. Aber sgilifalge LIF en afge-
rende rolle i udviklingen af vaesentlige nye behergdimuligheder og
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vacciner for at forebygge, helbrede eller gge Madiketen i forbindelse

med en raekke alvorlige sygdomme hos mennesker.abfgrer, at et

krav om, at der udelukkende ma bruges afkom af, ateerer fadt i fan-

genskab, vil kunne fare til en forringet dyrevelfisedDet skyldes, at man-
ge hanner, som er fgdt i fangenskab, men hvis fvessdr indfanget fra
naturen, vil blive aflivet, idet aberne naturligiver i haremmer med én
han til flere hunner. Herudover vil antallet af siyr gges betydeligt,
hvis man kun ma anvende aber, der er afkom af abarm,er fadt i fan-

genskab. LIF har desuden en raekke bemaerkningerslagets enkelte
bestemmelser.

Radet for Dyreforsgganser der for meget uhensigtsmaessigt, hvis alle
personer, der er involveret i dyreforsgg, skal godles af den kompe-
tente myndighed hvert 5. ar. Hvis en saddan godkeadskegnnes ngd-
vendig vil den mere hensigtsmaessigt kunne medtitak af den enkel-
te virksomheds ansvarlige forsggsdyrsveterinaer ellentuelt af det sta-
ende etiske organ, som foreslas indfgrt med foesl&®adet for Dyrefor-
sag finder dog ikke, at det er ngdvendigt at inglfilerav om et staende
etisk organ pa alle virksomheder, der opdreetteerés eller anvender
forsggsdyr, og bemaerker, at et sadant krav nawilligeere uhensigts-
maessigt for mindre forsggssteder. Radet for Dysefprbemaerker end-
videre, at et krav om, at den kompetente myndigted foretage to arli-
ge inspektioner pa hver virksomhed, vil skabe betoovmarkant flere
ressourcer til Dyreforsggstilsynet. Radet for Dgrefg har desuden en
reekke bemeerkninger til forslagets enkelte bestesanel

Statens Serum Institut bemeerker, at direktivet bgr indeholde bestem-
melser om transport af forsggsdyr. Instituttet tesuden en raekke be-
maerkninger til forslagets enkelte bestemmelser.

Syddansk Universitetopfordrer til, at der afseettes de ngdvendige midle
til realisering af de initiativer, der fglger afrelktivet. Syddansk Univer-
sitet har desuden en raekke bemeerkninger til faetdagnkelte bestem-
melser.

6. Neerhedsprincippet

Kommissionen anser direktivforslaget for at veereverensstemmelse
med naerhedsprincippet.
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Kommissionen henviser i den forbindelse bl.a. ail, Det Europaeiske
Feellesskab med hjemmel i EF-traktatens artikel & kedtage foran-
staltninger til indbyrdes tilneermelse af medlemdtres love og admini-
strative bestemmelser for at sikre det indre magKadktion. Kommissi-
onen henviser endvidere til, at det fglger af grolien om dyrebeskyt-
telse og dyrevelfeerd, der er knyttet som bilagEttraktaten, at Det Eu-
ropeeiske Feellesskab og medlemslandene skal tadfehierhisyn til dyrs
velfeerd, nar Feellesskabets politikker inden for ohelre marked og
forskning fastlaegges og gennemfgres.

Herudover har Kommissionen anfgrt, at nogle af mdlpmer, som det
hidtidige direktiv har givet anledning til, faldarden for savel medlems-
landene som Feaellesskabets ansvarsomrade. Probléeneskyldes for-

skelle i kravene til godkendelse og etisk vurdemggtil dyrenes anbrin-
gelse og pasning, kan imidlertid ikke i tilstreekgeyrad lgses af med-
lemsstaterne alene, idet medlemsstaterne selvaheet\arsag til proble-
merne med skaevvridning af det indre marked. Komioniss peger sa-
ledes pa, at manglende feellesskabsrammer hareetiiltlie aktuelle uli-

ge vilkar for industrien og forskningen, der haorgjdet vanskeligt for

virksomheder i lande med hgje normer for dyrevelfatr konkurrere.

Tilsvarende problemer ger sig efter Kommissionepfattelse geeldende
for opdreettere og leverandgrer af forsggsdyr.

Regeringen finder pa den baggrund, at forslageans&s for at veere i
overensstemmelse med naerhedsprincippet. Det bemaeden forbin-
delse, at forslaget omhandler et omrade, der déepd nuveerende tids-
punkt i vidt omfang er harmoniseret ved Radetsktive36/609/EQDF.

7. Andre landes kendte holdninger

Der foreligger ikke officielle tilkendegivelser ode gvrige medlemssta-
ters holdning til forslaget.

8. Forelgbig generel dansk holdning

Den danske regering er overordnet positiv ovefdmslaget, der generelt
indebeerer, at der fastseettes EU-regler, der sétrémjt beskyttelsesni-
veau for forsggsdyr. Hermed skabes lige vilkarifiolustrien og forskere
I EU, samtidig med at beskyttelsen af de dyr, dereades til forsag,
forbedres.
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Den danske regering er navnlig positiv over fordext med forslaget seet-
tes gget fokus pa det sakaldte "3R-princip” ("Replaent, reduction and
Refinement”/Erstatning, begreensning og forfinelsd®r har til formal at
fremme alternativer til dyreforsgg. Forslaget inolder saledes bl.a. en
bestemmelse, der forpligter medlemslandene tika¢ sat videnskabeligt
tilfredsstillende alternative forsggsmetoder, déeiinvolverer levende
dyr, skal anvendes, hvis dette er muligt (erstafniat antallet af dyr, der
anvendes til forsgg, begraenses mest muligt (begiegf)sog at opdreet,
forsagsmetoder mv. forfines, saledes at eventuertemlidelse, angst
eller varigt mén for dyrene undgas eller begreensest muligt (forfinel-
se).

Den danske regering er endvidere positiv over dosldgets bestemmel-
ser om, at alle opdreets-, leverandgr- og brugesweiriheder forpligtes til

at oprette et sakaldt dyrevelfaerdsorgan, der &kal. radgive virksomhe-
dens personale om dyrenes velfeerd og om kravet rstat®ing, be-

graensning og forfinelse. Det er sdledes den dareglerings opfattelse,
at kravet om oprettelse af dyrevelfeerdsorganeraeite med til at forbed-
re forholdene for forsggsdyrene.

Den danske regering kan herudover stgtte, at desabdtes regler, der
begreenser adgangen til at bruge aber til forsgg.dansk side lsegger
man samtidig vaegt pa, at det — i det omfang det ékmuligt at anvende
andre arter — fortsat bar veere muligt at anveneée tbforsgg inden for

biomedicinsk forskning. Den danske regering er @& lobaggrund positiv
over for den foreslaede bestemmelse, hvorefter ipberma bruges til

forsgg, der foretages med henblik pa at forebygimgnosticere eller

behandle invaliderende eller potentielt livstruerdiaiske lidelser hos

mennesker, til grundforskning eller til forskningechhenblik pa bevarel-
se af en art.

Den danske regering kan endvidere stgtte, at disates regler, der
skal begreense indfangningen af aber fra naturen.

9. Europa-Parlamentets udtalelse

Direktivforslaget behandles efter den feelles bestgisprocedure, og
Europa-Parlamentet vedtog den 5. maj 2009 en beisgnkm forslaget.

Beteenkningen er udarbejdet af Udvalget om Landbgug/dvikling ef-
ter hgring af Udvalget om Miljg, Folkesundhed ogi€&waresikkerhed og
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Udvalget for Industri, Forskning og Energi, og dedeholder en raekke
forslag til eendringer af Kommissionens forslag.

Beteenkningen indeholder bl.a. et forslag om, atiddseettes en be-
stemmelse, der preeciserer, at direktivet ikkel &irider for, at medlems-
landene anvender eller vedtager strengere natiorgler med henblik
pa beskyttelse af forsggsdyr.

Herudover foreslas det i betaenkningen, at reglepavaber kun ma bru-
ges til forsgg, hvis de nedstammer fra aber, dsé @y avlet i fangen-
skab, erstattes af en regel om, at aber, der biildessagg, skal stamme
fra selvopretholdende kolonier. Dette krav kan datge betaenkningen
forst indfgres efter en naermere undersggelse afledwil vaere muligt at
erhverve det forngdne antal aber fra selvopretimoleéxolonier.

Endvidere foreslas det i beteenkningen, at bestessmaim oprettelse af
et nationalt referencelaboratorium erstattes affagpligtelse for med-
lemslandene til at udpege et center, der skalestaivikling, validering
og fremme af alternativer til dyreforsag.

10. Den Nationale Komité vedrgrende Landbrugsdyr

Der har den 28. august 2009 veeret afholdt mgdeoostafjet i Den Na-
tionale Komité vedrgrende Landbrugsdyr med repreaster fra bl.a.
dyreveernsorganisationer, forskningen, medicinabtrien og Radet for
Dyreforsgag.

11. Tidligere foreleeggelse for Folketinget

Et grundnotat blev den 7. juli 2009 sendt til Foilkgets Europaudvalg,
Folketingets Retsudvalg og Folketingets UdvalgRadevarer, Landbrug
og Fiskeri.

Sagen har den 7. oktober 2009 veeret forelagt fokdtmgets Udvalg for

Fadevarer, Landbrug og Fiskeri og den 16. oktob@d® for Folketin-
gets Europaudvalg til orientering.
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