DA

DA

DA



2% % EUROPA-KOMMISSIONEN

% %
X X

W W

Bruxelles, den 15.6.2010
KOM (2010) 324 endelig

2008/0211 (COD)

MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN
TIL EUROPA-PARLAMENTET

i henhold til artikel 294, stk. 6, i traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade

vedr grende

Radets fer stebehandlingsholdning med henblik pa vedtagelse af Eur opa-Parlamentets
og Radets direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendestil videnskabelige for mal



DA

2008/0211 (COD)

MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN
TIL EUROPA-PARLAMENTET

i henhold til artikel 294, stk. 6, i traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade

vedr grende

Radets far stebehandlingsholdning med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets
og Réadets direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendestil videnskabelige for mal

1 SAGSFORL @B

Forslag fremsendt til Europa-Parlamentet og Radet 7. november 2008
(dokument KOM (2008) 543 endelig — 2008/0211 (COD):

Udtalelse afgivet af Det Europadske @konomiske og Sociale 13. mg 2009
Udvalg:

Udtalelse afgivet af Regionsudval get: ikke relevant
Udtalelse afgivet af Europa-Parlamentet ved ferstebehandlingen: 5. maj 2009

Raédets f arstebehandlingsholdning vedtaget: 3. juni 2010
(kvalificeret flertal)

2. FORMALET MED KOMMISSIONENSFORSLAG

Madlet med revisionen af direktiv 86/609/EQF er at beskytte dyr, der anvendes til
videnskabelige formal, bedre, begramse anvendelsen af dyr og sikre, at dyr, der benyttes til
forsag, far en beherig pleje og vaadig behandling i overensstemmelse med artikel 13 i
traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, der anerkender dyr som felende
vaesener. Endvidere er det malet at omsadte 3R-principperne, dvs. erstatning, begramsning og
forfining af anvendelsen af dyr, fuldt ud til lovgivning. Saalige bestemmelser skal begraanse
brugen af ikke-menneskelige primater til et absolut minimum og gradvis udfase brugen af
Ikke-menneskelige primater, der er indfanget i naturen, til forsgg. Anvendelsen af store aber
forbydes, men en beskyttelsesklausul vil tillade anvendelse af disse dyr under ssalige
omstaandigheder og i henhold til ngje fastlagte betingelser. Endelig er et vigtigt ma for det
reviderede direktiv at sikre en balance mellem hensynet til dyrevelfaarden og forpligtelsen til
at gennemfare forskning til gavn for mennesker og miljget. Det har som md at skabe lige
vilkar for industrien og forskningsverdenen i hele EU. Der ber ikke lasgges hindringer i vejen
for forskning i livstruende sygdomme, og den europaaske forskningsverden ber ikke have
ringere konkurrencevilkér end internationale modparter.
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3. BEM/ZERKNINGER TIL RADETSF@RSTEBEHANDL INGSHOLDNING
3.1. Generelle bemaer kninger

Europa-Parlamentet afgav udtalelse ved farstebehandlingen den 5. ma 2009. Europa-
Parlamentet vedtog 167 ud af 202 fremsatte andringsforslag. Det begr bemasakes, at
Kommissionen i sit svar til Europa-Parlamentets andringsforslag ved farstebehandlingen kun
afveg ganske lidt fra sit oprindelige forslag, idet Radets holdning til fordaget endnu ikke
foreld

Den 3. juni 2010 vedtog R&det med kvalificeret flertal sin holdning i en forudforhandlet tidlig
andenbehandling. | sin holdning tog Radet hensyn til 85 af Europa-Parlamentets
aandringsford ag.

Kommissionen accepterede fuldt ud, delvis eller principielt 76 ud af de 167 aandringsforslag,
som blev vedtaget af Europa-Parlamentet. Kommissionen skegnnede, at de pagaddende
aandringsforslag tydeliggjorde teksten og var i overensstemmelse med forslagets generelle
mal. | afventning af Ra&dets holdning afviste Kommissionen alle de andringsforslag, der ville
have andret fordagets oprindelige ma. Kommissionen vurderer, at som helhed betragtet
andrer Radets holdning hverken det oprindelige fordags tilgang og ma eller centrae
elementer i afgerende grad.

Betragtningerne er blevet aandret, sa de afspejler de aandringer, der blev foretaget i en stor del
af teksten. Kommissionens holdning til Europa-Parlamentets asendringsforslag i den
dispositive del er som falger:

3.2. Detaljerede bemaerkninger

3.21. Andringsforslag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har accepteret fuldt
ud, delvis eller i princippet og som fuldt ud, delvis eller i princippet er indarbejdet i
Radets far stebehandlingshol dning

Kommissionen har accepteret og indarbejdet i Radets holdning 41 af Europa-Parlamentets
andringsforslag (31, 33, 43, 48, 49, 56, 59, 64, 68, 69, 71, 78, 79, 81, 82, 84, 85, 87, 98, 100,
101, 102, 105, 108, 109, 114, 115, 116, 117, 119, 121, 126, 129, 145, 150, 161, 168, 169, 170,
185 og 194).

Andringsforslagene 69, 161 og 185 indferte et nyt bilag, som fastlagde detaljerede kriterier
for procedurer for de fire belastningsgrader. Kriterierne skulle oprindelig vaae fastlagt inden
for rammerne af gennemfgrelsesbestemmelserne.  Kommissionen hilste imidlertid
aandringsforslaget velkommen og indkaldte til et ekspertmade for i fadlesskab at fastlasgge de
detaljerede kriterier. Formandskabet har derved kunnet opdatere bilaget efter de seneste
ekspertudtal el ser vedrarende belastningsgraderne.

3.22. /Andringsfordag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har afvist, men som
fuldt ud, delvis eller i princippet er indarbejdet Radets holdning

Pa det tidspunkt, hvor der blevet afgivet svar pa Europa-Parlamentets ferstebehandling, holdt
Kommissionen fast i sit oprindelige fordag, da medlemsstaternes holdning til disse
bestemmelser endnu ikke foreld Derfor var det pa daveaende tidspunkt sandsynligt, at
Kommissionen ville kunne acceptere et stort antal andringsforslag, nar mediemsstaternes
synspunkter forela.
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44 andringsforslag (28, 30, 35, 37, 47, 50, 52, 53, 54, 60, 61, 65, 66, 67, 70, 72, 73, 74, 75 76,
77, 86, 89, 91, 92, 97, 103, 110, 112, 123, 124, 125, 127, 135, 136, 139, 140, 141, 142, 193,
151, 152, 160 og 175) afvistes af Kommissionen, men er fuldt ud, delvis eller i princippet
blevet indarbejdet i Radets holdning. Kommissionen tilslutter sig samtlige aandringsforslag,
eftersom de ikke strider mod de oprindelige mal, som Kommissionen havde fastlagt, eller de,
selvom de i magkbar grad aandrer dem, stadig kan godtages som led i et kompromis for
hurtigt at na frem til en politisk aftale under andenbehandlingen. Bemagkninger vedragrende
specifikke andringsfordag:

Andringsfordag 30 indskramkede forslagets anvendel sesomréde uden at tage hensyn til den
nyeste videnskabelige viden om evnen til at fele hos mange flere arter og livsformer end dem,
der alerede er beskyttet. Ud over hvirveldyr og deres larveformer omfatter
anvendelsesomrédet nu fostre fra kun pattedyr i den sidste tredjedel af deres udvikling og
blaksprutter som eneste gruppe hvirvellgse dyr. Kommissionen kan godtage dette
aandringsforslag som led i et samlet kompromis.

Hvad angar aandringsforslag 54, som sigter pa vedtagelse af strengere foranstaltninger, ber det
bemaakes, at forsaget ikke kunne godtages af Kommissionen, da et af malene med revisionen
var harmonisering af det indre marked. Den endelige aftale doner mulighed for opretholdelse
af strengere foranstaltninger, men ikke vedtagel se af nye foranstaltninger.

Med andringsforslag 60 anmodes om at fa gennemfart en gennemfarlighedsundersagelse
vedrgrende anvendelse af opdradtede ikke-menneskelige primater af udelukkende anden eller
hgjere generation til forsagsbrug samt om aandring af den frist, Kommissionen har fastsat for
anvendelsen af udelukkende disse dyr. Kommissionens forslag var baseret pa en grundig
konsekvensanalyse, der havde omfattet en gennemferlighedsvurdering, hvorfor den derfor
finder det overfladigt at gennemfare en gennemfarlighedsundersggelse. Da det imidlertid
viste sig, at medlemsstaterne naarede Europa-Parlamentets bekymring, afspejler teksten, som
den foreligger, til en vis grad aandringsforslaget. | Europa-Parlamentets aandringsforslag 61
var spergsmalet om gennemfarlighed knyttet til kildedyr fra selvbaarende kolonier. Radet har
adskilt de to forpligtelser og indfgjet et nyt krav, ifalge hvilket Kommissionen skal
gennemfare en yderligere undersagelse med henblik pa at analysere, i hvilket omfang det er
muligt at anvende udelukkende dyr fra selvbaerende kolonier.

Andringsfordag 73, 74 og 75 var ikke i overensstemmelse med Kommissionens malsagning
om ikke at tillade genanvendelse af dyr, der allerede har veget anvendt til "middelt
belastende" forsgg. Formandskabet har aandret teksten efter Europa-Parlamentets gnske og
tilladt systematisk genanvendelse af dyr, der allerede har vemet anvendt til "middelt
belastende” forsag, i de tilfadde, hvor de efterfalgende forsgg ogsa kan klassificeres som
"middelt belastende’. Imidlertid ber 3R-principperne, dvs. erstatning, begramsning og
forfining af anvendelsen af dyr til forsag, afvejes i forbindelse med evaluering af projekter,
herunder beslutninger om genanvendelse, og Kommissionen kan derfor godtage
aandringsforslaget.

Andringsfordag 103 var ikke i overensstemmelse med malsagningen om at forbedre
direktivets handhaevelse. Den hyppighed, der foredas for inspektioner, var baseret pa
konklusionerne fra ekspertarbejdsgruppen. Dertil kommer, at et af hovedkritikpunkterne ved
det nuvaaende direktiv er, at det ikke efterleves og handhaeves, et problem, der har direkte
sammenhaang med inspektioner. Den endelige tekst laagger imidlertid vasgt pa risikoanayse
og kraever som et minimum, at en tredjedel af brugervirksomhederne inspiceres en gang om
aret med undtagelse af opdradtere, leverandarer og brugere af ikke-menneskelige primater,
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hvor der kraeves arlig inspektion. En passende andel af inspektionerne skal foretages uden
foregdende varsel. Kommissionen kan godtage teksten som led i et samlet kompromis.

Kommissionen har afvist aandringsforslag 125, da det var vanskeligt af fastlasgge, hvad der
forstds ved "standardforsgg” ud over lovbefalede forsgg. Den endelige ordlyd blev imidlertid
praiseret, og medlemsstaterne har nu mulighed for at tillade samlet godkendelse af flere
forsgg, der ogsa gennemfares med henblik pa produktion eller diagnoseforma med vedtagne
metoder foruden dem, der gennemfares for at overholde krav i lovgivningen.

Andringsfordag 139 er blevet delvis indarbejdet i teksten via kravet om et EU-
referencelaboratorium for validering af alternative metoder og opgaver i forbindelse hermed i
et nyt bilag VII, der omfatter alternativer inden for anvendt forskning, grundforskning og
lovmaessige forseg.

Andringsforslag 140 og 193 blev begge delvis indarbejdet. Medlemsstaterne skal finde frem
til og udpege egnede specialiserede og kvalificerede laboratorier for valideringsundersagel ser,
som stetter de mal, Kommissionen har fastlagt.

3.2.3. Andringsforslag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har accepteret fuldt
ud, delvis eller i princippet, men somikke er indarbejdet i Radets holdning

18 aandringsforslag (29, 38, 39, 44, 46, 58, 83, 93, 94, 95, 96, 104, 143, 144, 148, 155, 156 og
186) er blevet accepteret fuldt ud, delvis eller i princippet af Kommissionen, men ikke blevet
indarbejdet i Rédets holdning. Det ber imidiertid bemeakes, at en rakke af disse
aandringsforslag blev anset for allerede at vaare omfattet af andre artikler eller bilag, hvorfor
de ansas for at vaae overfladige.

| lyset af den politiske aftale er det ikke sandsynligt, at disse aandringsforslag genfremsadtes.

Det er vigtigt at notere sig aandringsforslagene 155 og 156, som forlaangede den i bilag Il1
fastlagte overgangsperiode for overgangen til anden eller hgjere generations makakker, der er
opdradtet til forsagsbrug (i sammenhaang med aandringsforslag 60 og 61). Den endelige tekst
forlaangede imidlertid overgangsperioden og knyttede den til en midtvejsgennemferligheds-
undersggelse i medfer af artikel 10, stk. 1. Midtve sgennemfarlighedsundersagel sen skal vaae
gennemfart senest 7 &r efter datoen for direktivets ikrafttrasden.

3.24. /ndringsforslag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen og Radet har afvist,
og somikke er indarbejdet i Radets holdning

37 andringsfordag (32, 34, 36, 40, 41, 42, 51, 55, 57, 62, 63, 80, 88, 90, 99, 111, 113, 118,
120, 122, 128, 131, 132, 134, 137, 138, 147, 153, 154, 157, 158, 159, 167, 176, 178, 180 og
187) afvistes af begge institutioner.

Som felge af den politiske aftale vedregrende teksten er det ikke sandsynligt, at disse
aandringsforslag genfremsadtes.

3.25. /Andringer, som Radet har foretaget i forslaget
De vigtigste aandringer, som Radet har foresldet til Kommissionens forslag, er:

e Godkendelse af personer (artikel 24): Behovet for en treleddet godkendelse (godkendel se
af virksomhed, personer og projekter), som var en af grundstenene i Kommissionens
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forslag, er afgerende for at forbedre dyrevelfaaden og sikre efterlevelse af lovgivningen. |
den nuvagende kompromistekst er kravet om godkendelse af personale, der forestar
arbejdet med dyrene, erstattet med et krav om, at der skal udpeges en person, som er
ansvarlig for, at det personale, som omgas dyrene, er uddannet og kompetent. Selvom
denne bestemmelse afviger fra Kommissionens oprindelige forslag, kan Kommissionen
godtage den som led i et kompromis, da personaets kompetence garanteres af en klar
kommandovsj.

e Kommissionens fordag om, a hver medlemsstat udpeger et nationalt
referencelaboratorium, er blevet erstattet af et mere fleksibelt system, hvor egnede
specialiserede og kvalificerede laboratorier udpeges og udnaevnes pa baggrund af det
behov, der pavisesi de valideringsundersagel ser, der skal gennemferes (artikel 47). Dette
system sikrer bedre udnyttelse af de ressourcer, der er til radighed, samtidig med at det i
det lange lgb fremmer alternative metoder. Samme artikel foreskriver endvidere, at hver
medlemsstat udpeger é kontaktsted, der har til opgave at yde radgivning om alternative
metoders lovmaessige relevans. Det vil gere det muligt at rationalisere kommunikationen
og bidrage til at fremskynde indfgrelsen af alternative metoder. Derudover indeholder
artikel 46 en bestemmelse om oprettelse af et EU-referencelaboratorium til validering af
alternative metoder. Eftersom det ikke aandrer de mal, Kommissionen har fastlagt, og disse
mal forventes at blive opnaet via de foresldede foranstaltninger, kan Kommissionen
godtage aandringerne.

e Endelig er der for at na frem til et kompromis mellem ingtitutionerne tilfgjet to yderligere
beskyttelsesklausuler, der kun kan geres gaddende pa et ekstraordinaat og berettiget
grundlag. De ger det muligt at overstige den gvre gramse, hvad angar smerte, som dyret ma
pafares, og at tillade anvendelse af ikke-menneskelige primater inden for anvendt
forskning pa omrader, der ikke er forbundet med invaliderende eller livstruende lidelser for
mennesker. Kommissionen kan godtage disse andringsforslag som led i det samlede
kompromis.

4, KONKLUSION

| sin vurdering af Europa-Parlamentets farstebehandling og Rédets fadles holdning har
Kommissionen taget hensyn til synspunkterne hos begge institutioner i
beslutningstagningsprocessen. Da det er et komplekst emne, er det nadvendigt at tage hensyn
til de forskellige interessegruppers undertiden modstridende synspunkter og behov. Disse
divergerende opfattelser kom til udtryk i dreftelserne med Europa-Parlamentet og Radet.
Kommissionen er imidlertid af den opfattelse, at der er opnaet en passende bal ance.

Den endelige tekst bevarer ale de hovedmalsatninger, som Kommissionen havde fastlagt for
revisionen. Det handlede navnlig om at afhjad pe de aktuelle problemer, der resulterer i ulige
konkurrencevilkar, indarbejde 3R-principperne fuldt ud, herunder fremme af alternative
metoder til dyreforsag, og maakbart forbedre dyrevelfaarden for de dyr, hvis anvendelse er
uundgaelig af hensyn til videnskabelige formal. Europa-Parlamentets ferstebehandling laagger
stor vaagt pa mindskelse af den administrative byrde samt kontinuitet og levedygtighed for
den europadske forskning og industri, der fortsat anvender forsegsdyr. Réadet har
imadekommet Europa-Parlamentets bekymringer ved at indfere mere fleksible regler for
gennemfarelse af projektgodkendelse savel som for dyrs genanvendelse og ved at acceptere
en inspektionsordning baseret pa risikostyring til at sikre hdndhaevelse og efterlevelse af det
reviderede direktiv. Spargsmaet om den administrative byrde er blandt andet imgdekommet i
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form af laangere frister for gennemfarelse af anbringelses- og pasningsstandarder savel som i
den méade, hvorpa organer for dyrevelfead skal fungere. Endelig har begge institutioner
papeget behovet for, at aternative metoder til dyreforsgg fremmes yderligere. For at
imadekomme dette pataakes der oprettet et EU-referencelaboratorium for validering af
alternative metoder, som medlemsstaterne stetter ved at tilfare yderligere ressourcer i form af
egnede speciallaboratorier.

Kommissionen statter den fadles holdning, som den mener rammer den rette balance mellem
industriens og forskningsverdenens behov samtidig med, at den forbedrer og harmoniserer
normerne for dyrevelfad for dyr, der anvendes eller vil blive anvendt til videnskabelige
formd. Kommissionen opfordrer Europa-Parlamentet og Réadet til at stette en hurtig
vedtagelse af direktivet, hvilket vil gere det muligt at koncentrere indsatsen om det
forberedende arbejde med henblik pa ensartet gennemfarel se og anvendel se.
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BILAG

Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens erklaering om artikel 290 i Traktaten

om Den Europadske Unions funktionsmade

Europa-Parlamentet, R&det og Kommissionen erklaaer, at dette direktivs bestemmelser ikke
bergrer institutionernes fremtidige holdning, for sa vidt angar gennemferelsen af artikel 290 i
TEUF dller individuelle retsakter, der indeholder sadanne bestemmel ser.

DA



	1. SAGSFORLØB
	2. FORMÅLET MED KOMMISSIONENS FORSLAG
	3. BEMÆRKNINGER TIL RÅDETS FØRSTEBEHANDLINGSHOLDNING
	3.1. Generelle bemærkninger
	3.2. Detaljerede bemærkninger
	3.2.1. Ændringsforslag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har accepteret fuldt ud, delvis eller i princippet og som fuld
	3.2.2. Ændringsforslag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har afvist, men som fuldt ud, delvis eller i princippet er ind
	3.2.3. Ændringsforslag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har accepteret fuldt ud, delvis eller i princippet, men som ik
	3.2.4. Ændringsforslag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen og Rådet har afvist, og som ikke er indarbejdet i Rådets holdn
	3.2.5. Ændringer, som Rådet har foretaget i forslaget


	4. KONKLUSION

