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Resumé

Kommissionen har den 5. november 2008 fremlagtretaig til direktiv
om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskgb&rmal. Direktivet
skal erstatte det geeldende direktiv 86/609/EQF.skget indeholder
bl.a. regler om, til hvilke formal der ma foretagadgeforsgg, regler om
meddelelse af tilladelse til dyreforsgg og reglen opdraet og hold af
forsggsdyr, herunder krav til dyrenes opstaldnimgpasning. Med for-
slaget seettes der gget fokus pa det sdkaldte "3Ripi ("Replace-
ment, Reduction and Refinement”), der har til folmgfremme alterna-
tiver til dyreforsgg. Forslaget indebaerer endvidéiea. en udvidelse af
det gaeldende direktivs anvendelsesomrade, iddorktias, at direktivet
— ud over levende hvirveldyr — ogsa skal geeldefdetre i den sidste
tredjedel af deres normale udviklingsperiode ogvisse hvirvellgse dyr.
Forslaget indebaerer herudover, at adgangen til aige aber i forsgg
begreenses. Forslaget vurderes at veere i overenssts®m med naer-
hedsprincippet. Forslaget har lovgivningsmaessigeskkvenser, og det
vurderes at kunne have visse statsfinansielle keesser. Der forelig-
ger ikke officielle tilkendegivelser om andre medistaters holdninger
til forslaget. Regeringen vil under forhandlingerom direktivet arbejde
for, at det endelige direktiv sikrer en god velfédandforsggsdyrene, sam-
tidig med at hensynet til forskningen tilgodeses.
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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. Ifalge
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 dyrevelfeerd. Forslaget behandles efter den gablslutningsproce-
dure, og Europa-Parlamentet har den 5. maj 200tagetien beslutning
om forslaget, der indeholder en reekke forslagnidieager.

2. Indhold

2.1. Formal, anvendelsesomrade, definitioner mv. dfslagets kapitel
1)

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

Medlemsstaterne vil kunne treeffe strengere forénstger end fastsat |
direktivet, forudsat at disse opfylder kravet | #&ktatens artikel 95, stk.
4.

Direktivet har til formal at fastseette foranstaier til beskyttelse af for-
sagsdyr og skal finde anvendelse pa dyr, der amgeelter pateenkes an-
vendt til fors@g, og dyr, der opdraettes med henpdikat anvende deres
organer eller veev til videnskabelige formal.

Direktivet gaelder for levende hvirveldyr og for fiesi den sidste tredje-
del af deres normale udviklingsperiode. Direktigetlder endvidere for
forsagsdyr, der befinder sig pa et tidligere udwaigsstadium, hvis dyret
far lov til at leve videre, og det er sandsynligt,det senere vil opleve
smerte, lidelse eller varigt men. Udover hvirveldg fostre fra disse dyr



finder direktivet ogsd anvendelse pa enkelte, narmegivne, levende
hvirvellgse dyr, f.eks. blaeksprutter.

Ved "forsgg” forstas i forslaget enhver brug af diyrvidenskabelige
formal, som kan pafare dyret smerte, lidelse, astist varigt mén. De-
finitionen omfatter ogsa handlinger, der har tiini@l at medfgre fadsel
af et dyr i en sadan tilstand eller at udvikle m@nmodificerede dy-
restammer.

Forslagets artikel 4 indeholder det sakaldte "3Regip” ("Replacement,
Reduction and Refinement”/Erstatning, begreensnépdining). Med-
lemslandene skal sdledes efter denne bestemmélse i alternative
forsggsmetoder, der ikke involverer dyr, skal amles) hvis dette er mu-
ligt (erstatning, at antallet af dyr, der anvendes til forsgg, begranse
mest muligt begreensning og at opdraet, forsggsmetoder mv. forfines,
saledes at eventuel smerte, lidelse, angst eltegtvaén for dyrene und-
gas eller begreenses mest mulfgtfining).

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

- grundforskning med henblik pa at tilvejebringe gen inden for
biologi og adfeerdsvidenskab,

- anvendt forskning med henblik pa forebyggelse, miatjcering
eller behandling af sygdomme mv. hos menneskereldigr plan-
ter, eller med henblik pa vurdering, pavisning refteandring af
fysiologiske tilstande hos mennesker, dyr ellentsg,

- udvikling, fremstilling eller kontrol af lseegemidlefadevarer og
foderstoffer,

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

- forskning med henblik pa bevarelse af en art,

- videregaende uddannelse og

- retsmedicinske undersggelser.

Ifglge forslaget skal medlemsstaterne sikre, avrafig af forsggsdyr
som udgangspunkt foretages af en godkendt persamagy anvendelse

af en metode, der pafarer dyret mindst mulig smédelse og angst.

2.2. Anvendelse af visse dyr til forsgg (forslagekapitel 11)



Direktivforslagets kapitel Il indeholder regler oamvendelse af visse
naermere angivne dyregrupper til forsgg. Der fastésadtl.a. regler, der
begreaenser brugen af aber og udryddelsestruedertiyrea

Det falger bl.a. af forslaget, at aber kun ma bsujeforsag, der foreta-
ges med henblik pa at forebygge, diagnosticere letibandle livstruende
eller invaliderende kliniske lidelser hos mennesidéar med henblik pa
bevarelse af en art. Det er endvidere en forudsggtat forsggets formal
ikke kan opfyldes ved brug af andre arter end dbet fremgar videre af
forslaget, at menneskeaber ikke ma bruges til dysef, jf. dog pkt. 2.6
nedenfor.

Endvidere fastseettes der i direktivforslaget regler, at dyr, der er ind-
fanget i naturen, samt herrelgse og vilde husdye ika bruges til for-
s@g, og regler om, at visse forsggsdyr som udgangsskal veere op-
dreettet til forsggsbrug. | den forbindelse indekolirslaget bl.a. en re-
gel om, at aber kun ma bruges til forsgg, hvis déstammer fra aber,
der ogsa er avlet i fangenskab.

2.3. Udfarelse af dyreforsag (forslagets kapitel Il

Det fremgar af forslagets kapitel Ill, at medlemslane skal sikre, at der
ikke udfgres dyreforsgg, hvis det er muligt at bengn anden videnska-
beligt tilfredsstillende metode, der ikke indebasmevendelse af dyr.

Det fremgar endvidere, at der ved valg af forsagséo skal laegges vaegt
pa, at der anvendes sa fa dyr som mulaftder anvendes dyr med den
laveste neurofysiologiske fglsomhed, atgder anvendes forsggsformer,
der forarsager mindste muligt smerte, lidelse, teligr varigt mén.

Herudover er der i kapitel 1l fastsat regler omfasgg skal udfgres un-
der bedgvelse, medmindre bedgvelsen er mere treskniat dyret end
selve forsgget, eller bedgvelsen er uforenelig foebgets formal.

Endvidere er der fastsat regler om, at alle forged klassificeres ud fra
deres belastningsgrad pa baggrund af naermereidariteom fastseettes af
Kommissionen. Et dyr, der allerede har veeret anvéhdt forsgg, ma
som udgangspunkt kun anvendes til et nyt forsgi, et tidligere for-
s@g var klassificeret som "ikke eller let belas&hdlyrets sundhedstil-
stand og velbefindende er fuldt genoprettet, oghgtetforsag er klassifi-
ceret som "ikke eller let belastende” eller "teradifi



Nar et forsgg er afsluttet, beslutter en dyrleege farsggsdyret skal hol-
des i live eller aflives pa en human made. Dyrai silives, hvis det vil

kunne fa varige smerter eller opleve en varig ditgsind. Forsggsdyr
kan udseettes i naturen eller genhuses, hvis (Btslywundhedstilstand
tillader det, (2) der ikke er fare for folkesundbadeller miljget, og (3)

dyrets velbefindende sikres.

2.4. Godkendelse af personer og virksomheder (foeglets kapitel 1V)
Direktivforslagets kapitel IV indeholder regler dorudgaende godken-
delse af personer, der skal udfgre, overvage aliéorme dyreforsag,
samt personer, der skal fgre tilsyn med persomgrpdsser forsggsdyre-
ne. For at blive godkendt skal de pageeldende persmve den forngdne
uddannelse og godtgare, at de har de kreevede ikatibher. Godken-
delser meddeles for en periode pa hgjst fem aekbiforslaget inde-
holder endvidere regler om, at virksomheder, delragpter, leverer eller
anvender forsggsdyr, skal godkendes eller regestrer

Herudover stilles der i direktivet krav til virksdradernes personale, her-
under krav om at der skal veere et tilstreekkeligalamddannede medar-
bejdere, der er ansvarlige for velfeerd og pasnirdgalyr, der opdraettes,
holdes eller anvendes pa virksomheden. Endvidexkhsier virksomhed
udpege en dyrleege med speciale i forsggsdyr, sonmaklgive om dyre-
nes velfeerd og behandling.

Hver virksomhed skal desuden oprette et staend& etgan, der bl.a.
skal radgive personalet om dyrenes velfeerd. Dedngig etiske organ
skal arligt gennemga alle forsggsprojekter, desekker sig over mere
end 12 maneder, med seerlig fokus pa, hvor mandevitige dyr der er

anvendt. | den forbindelse skal organet endvidedersgge, om der skal
sgges om andring eller fornyelse af de geeldenadatgpgstilladelser.

Herudover indeholder kapitlet bl.a. regler om, B¢ airksomhederne

skal fare journal over dyr, der opdreettes, erhverueseettes eller gen-
huses. Journalen skal bl.a. indeholde oplysningerlantal, art og oprin-

delse. Endvidere skal der fgres journal over attaly arten af dyr, der
er dgde, herunder aflivet, i den pagaeldende virksainFor sa vidt an-

gar hunde, katte og aber skal der endvidere fort larkelt dyr registre-

res oplysninger om identitet, fedested, om dyretpatreettet til forsggs-

brug og, for sa vidt angar aber, oplysninger onarindt aben nedstam-
mer fra aber avlet i fangenskab. Herudover skat hi»e have en person-
lig journal med avismaessige, medicinske og sodiplgsninger.



Forslagets kapitel IV indeholder endvidere regler, at medlemslandene
skal sikre, at dyrene opstaldes i passende omgivelg under forhold,

der sikrer dem en vis beveegelsesfrined og er fdrgeaor deres sund-

hedstilstand.

Herudover indeholder kapitel IV et afsnit om insjpehker, som bl.a. om-
fatter en regel om, at alle virksomheder, der opgradeverer eller bru-
ger forsggsdyr, skal inspiceres mindst to ganggtéaf medlemslandets
kompetente myndighed. Mindst én af disse inspektiakal veere uan-
meldt.

Forslagets kapitel 1V, afsnit 4, indeholder reglar kravene til projekter,
der indebzerer dyreforsgg. Det fremgar heraf, afkdker ma iveerksaettes
projekter uden forudgaende tilladelse fra den kdemte myndighed. En
sadan godkendelse forudsaetter bl.a., at den kontpeteyndighed har
foretaget en positiv etisk vurdering af det projeldr er sggt tilladelse til.

Den etiske vurdering skal afklarem projektet er videnskabeligt eller
lovmeaessigt begrundedm dets formal berettiger anvendelsen af dyr og
om projektet er tilrettelagt, sdledes at forsggene wdfgres pa den mest
humane og miljgvenlige made. Den etiske vurderkad lsl.a. omfatte en
vurdering af projektets overensstemmelse med keawn erstatning,
begraensning og forfinelse ("3R-princippet”, jf. pRt1l ovenfor) samt en
analyse af projektets skadevirkninger og fordeld imenblik pa at vurde-
re, om de skadelige virkninger for dyrene kan bedes med de forven-
tede videnskabelige fremskridt, der i sidste instahgavne mennesker,
dyr eller miljget. Ud fra analysen af projektetad&virkninger beslutter
den kompetente myndighed, om der skal foretagexfterfalgende eva-
luering af projektet. Forsgg, der indebeerer bruglsdr, skal dog altid
undergives en efterfalgende evaluering.

Ifglge direktivforslaget er det brugervirksomhededvs. en virksomhed,
hvor der anvendes dyr til forsgg — og ikke den #aKersggsudgver, der
tildeles projektgodkendelsen. Det skal dog fremfggodkendelsen, hvil-
ke personer i virksomheden der har ansvaret fgektets gennemfgrel-
se. Projektgodkendelsen tildeles for en periodehgigt tre ar og kan
aendres eller fornys pa baggrund af en ny, posiisk eurdering fra den
kompetente myndighed.



Der laegges i direktivforslaget op til, at der sgadlde en frist for medde-
lelse af en projektgodkendelse pa 30 dage, dei degglige tilfaelde kan
forleenges til 60 dage. Treeffer den kompetente ngjredi ikke afgarelse
inden for denne frist, anses godkendelsen som gdgankt for at veere
meddelt.

2.5. Sikring mod ungdig udfarelse eller gentagelsdé dyreforsag (for-
slagets kapitel V)

Forslagets kapitel V indeholder en raekke reglem skal sikre mod
ungdig gentagelse af dyreforsgg og fremme anvesral$ alternative
metoder.

Det foreslas séledes, at medlemslandene i forlsedeled lovpligtige
forsgg skal godtage data, som stammer fra forsagerdanerkendt i Fael-
lesskabets lovgivning og udfart i et andet medlamsl Dette geelder dog
ikke, hvis yderligere forsgg er pakraevet for atkigtie den offentlige
sundhed og sikkerhed eller miljget.

Endvidere foreslas det, at hvert medlemsland skalege et nationalt
referencelaboratorium for validering af alternatmetoder, der kan er-
statte, begraense eller forfine anvendelsen af @iyrsizg. Disse referen-
celaboratorier skal i samrad med Kommissionen dgeltaralideringen af
alternative metoder. Laboratorierne skal endvidskee, at oplysninger
om alternative metoder fra Kommissionen videregiiledet pageeldende
medlemslands relevante myndigheder og yde bisiadg$e myndighe-
der i forbindelse med anvendelsen af alternativieodes.

Herudover forpligtes medlemslandene til at nedsadtteationalt udvalg
for dyrevelfeerd og dyreetik. Dette udvalg skal bigalgive de kompeten-
te myndigheder og virksomhedernes stdende etigkaner i spgrgsmal
om erhvervelse, opdreet, opstaldning, pasning ogratelse af forsggs-
dyr.

2.6. Afsluttende bestemmelser (forslagets kapitel)V
Direktivforslagets kapitel VI indeholder forslageassluttende bestem-
melser, herunder om tilpasning af direktivets hilags dette er ngdven-
digt i lyset af den tekniske og videnskabelige uting. Direktivforsla-
gets kapitel VI indeholder endvidere en regel, sdralt seerlige tilfeelde
giver et medlemsland mulighed for at tillade forsaed menneskeaber.



2.7. Direktivforslagets bilag I-VII

Bilag | indeholder en opregning af de hvirvellgse dyr, @leomfattet af
direktivet. Bilag llindeholder en liste over dyrearter, der kun maeanv
des til forsgg, hvis de er opdreettet til forsggsdwilag Il fastseettes
regler om ikrafttreeden af reglen om, at aber kunbméges til forsgg,
hvis de nedstammer fra aber, der ogsa er avlaigefaskab. Bilag IV
indeholder neermere regler om pasning og opstaldmirigrsagsdyr. Bi-
lag V indeholder en oversigt over de metoder, der mé&rahes til afliv-

ning af de dyrearter, der er naevnt i bilaget. &dpiVl opregnes de for-
hold, som skal danne grundlag for de uddannelsesigeeminimums-

krav, som medlemsstaterne fastseetter. Bilagindeholder en liste over
oplysninger, som skal fremga af en ansggning onektigodkendelse.

3. Gaeldende dansk ret

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

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

Dyreforsggsloven er begraenset til at omfatte hldgre dvs. pattedyr,

fugle, krybdyr, padder og fisk, og geelder dermdak ifor forsgg, der ud-
fores med hvirvellgse dyr. Justitsministeren kag féstsaette regler om,
at anvendelsen af andre dyr end hvirveldyr hetiredlelvist skal veere
omfattet af loven, jf. § 1, stk. 6. Radet for Dynefigg har hidtil fortolket

loven saledes, 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 angivedudn. Der kan saledes
efter lovens § 1, stk. 2, kun meddeles tilladels®isgg, der har fglgen-
de formal:
- Forebyggelse af sygdom, darlig sundhedstilstaret eihden 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 héaad menne-
sker, dyr og planter

- 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 dyreforsag

- Retsmedicinske undersggelser

Dyreforsggstilsynet kan endvidere afsla at giviadilse til dyreforsgg,
der foretages med henblik pa et af de neevnte forinvé forsgget ikke
sk@nnes 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 beskaeftigelssntages 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 kvalifikationskravpBksoner, der be-
skeeftiger sig med dyreforsag.

Tilladelse gives som udgangspunkt til neermere antyiper af forsgg og
arter af dyr, ligesom antallet af dyr, der anventildersgg skal angives i
tilladelse, jf. lovens § 3, stk. 1. Der kan fastsswilkar for tilladelsen,
herunder krav til forsggenes udfarelse, forsggsbokas indretning samt
dyrenes anvendelse, opstaldning og pasning, jfs8&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, lsar den forngdne
faglige uddannelse, og som arbejder under ledaistlsyn af tilladel-
sens indehaver.

Efter dyreforsggslovens 8§ 5 skal forsgg udfgresmajaldning ske i lo-
kaler, som er egnede hertil. For sa vidt angar adghsingsforholdene
suppleres dyreforsggsloven af bekendtgarelse iira685. juli 2003 om
forsggsdyrs pasning og opstaldning og om anvenaéladryddelsestru-
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ede og vildtlevende dyr til forsgg mv.

Ifglge dyreforsggslovens § 6 skal den, som skabnedet forsgg med
brug af forsggsdyr, omhyggeligt vurdere, hvilke dgr egner sig bedst
til det pageeldende forsgg. Ved valg mellem forgelfremgangsmader
skal den metode veelgesgmmedfarer brug af feerrest dwomforvolder
mindst lidelse, smerte eller varigt mén, sgmmest sandsynligt farer til
tilfredsstillende resultater. Herudover fremgat d&§ 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 undeniedsky 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 anvendestsstéiende midler el-
ler anden lindrende foranstaltning med henblik @dsmerte, 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 intenstaSgm en konsekvens
heraf skal der ske aflivning inden bedgvelsens gpings tilstanden af
steerk smerte mv. ma antages at besta, efter begaveller den lindren-
de behandling ophgrer.

Dyreforsagslovens § 9, stk. 1, paleegger desudemdstilladelsens 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 dyreforsag.

Endvidere er der fastsat regler om fremskaffels®m@izgsdyr i bekendt-
garelse nr. 332 af 18. maj 1990 om fremskaffelsdyatftil forsgg, som
a&endret ved bekendtgarelse nr. 27. af 22. januaB.1B8kendtgarelsen
geelder for mus, rotter, marsvin, guldhamstere,i@miaber, hunde, katte
og vagtler. Efter bekendtgarelsen ma dyreforsggfaretages pa dyr af

de naevnte artehvis dyrene stammer fra opdreettere, der er godkendt af
dyreforsggstilsynethvis dyrene er avlet i en virksomhed, der selv har
tilladelse til at udfgre forsgg, elléwis dyrene stammer fra udlandet, og
dér er opdreettet til dyreforsgg. Herudover indeboldekendtggrelsen
bl.a. et eksplicit forbud mod brug af herrelgsedyusil forsgg.
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4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konseksam

4.1. Lovgivningsmaessige konsekvenser

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

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

- Anvendelsesomradet for dyreforsggsloven, jf. lov8ns, stk. 1
og 6, vil skulle udvides bl.a. til ogsa at omfdtetre fra hvirvel-
dyr, nar fostrene er i den sidste tredjedel af sla@male udvik-
lingsperiode, og visse neermere angivne levende/dilgise dyr,
f.eks. blaeksprutter.

- Der vil skulle fastseettes seerlige regler om brughesr til forsag,
herunder regler om, at aber kun ma bruges til fprhwis de ned-
stammer fra aber, der er avlet i fangenskab.

- Dyreforsggslovens § 2, hvorefter en tilladelselyiteforsgg kun
kan gives til navngivne personer, vil skulle eendigst det ifalge
direktivforslaget er virksomheden, hvor dyrene anues til for-
s@g, og ikke den enkelte forsggsudgver, der kardetesl tilla-
delse til dyreforsgg.

- Der vil skulle indfgres regler om, at alle persoraar beskaeftiger
sig med dyreforsgg, skal godkendes hvert 5. arp&eldende
personer skal i dag ikke seerskilt godkendes af Dygagstilsy-
net.

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

- Dyreforsggstilsynet vil skulle palaegges at foretamedst to arli-
ge inspektioner, hvoraf mindst én er uanmeldt,mtige virk-
somheder, der opdreetter, leverer eller bruger fmdyr. Der er i
dag ikke fastsat neermere regler om frekvensenlsigts in-
spektioner.
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- Der vil skulle oprettes et nationalt referencelaborium for vali-
dering af alternative metoder, der kan erstattgrdease eller for-
fine anvendelsen af dyr i forsgg.

- Der vil skulle nedseettes et nationalt udvalg foregrglfeerd og
dyreetik, der skal radgive Dyreforsggstilsynet adksomheder-
nes staende etiske organer i spgrgsmal om opsigldpasning
og anvendelse af forsggsdyr.

4.2. Statsfinansielle konsekvenser

Forslaget til direktiv vil kunne medfgre visse ndgiiter for det offent-

lige, hvis det vedtages i sin nuveerende udformniregunder navnlig

som fglge af kravet om oprettelse af et nationefiérencelaboratorium
for validering af alternativer til dyreforsgg ogaket om, at der skal ud-
fares to arlige inspektioner i samtlige virksomheder opdraetter, leve-
rer eller bruger forsggsdyr.

5. Haring

Forslaget til direktiv har veeret sendt i hgring fmigende myndigheder,
organisationer mv.:

Alternativfondet, Dako Denmark A/S, Danmarks Fgdef@skning v/
Danmarks Tekniske Universitet, Den Danske Dyrleeggiiong, 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, ForeningieRdlio,- 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, Scleroseforegmingstatens Serum
Institut, Syddansk Universitet, WSPA Danmark og b®afj Sygehus
Nord.
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Det Dyreetiske Rad hilser forslaget velkomment og kan tilslutte sig
mange af de idéer, som kommer til udtryk i forstagkadet heefter sig i
den forbindelse navnlig ved forslagets fokus pgeat brug af opdateret
viden, udveksle erfaringer, sikre de ngdvendige fketencer 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 dasemeaekke bemaerk-
ninger til forslagets enkelte bestemmelser.

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

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet v/ Aarhus Univsitet og Aal-
borg Sygehus Nord,der har afgivet et feelles hgringssvar, bemeerker, a
direktivforslaget i sin nuveerende udformning liggaat 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 Sundheds\deelige Fakultet
og Aalborg Sygehus Nord har desuden en reekke bemragek til for-
slagets enkelte bestemmelser.

Dyrenes Beskyttelsdbemeerker, at forslaget bagr medvirke til en markant
reduktion af antallet af dyr, der anvendes til mysved 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.
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Dyreveernsorganisationernes SamarbejdsorganisatiorDOSO) hilser
direktivforslaget velkomment og bemeerker, at faystai 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, aemsgrdien og relevansen
af forsggenes forventede resultat skal inddragesderingen af forsgge-
ne. DOSO har desuden en raekke bemaerkningergibfgts enkelte be-
stemmelser.

Dyrevaernsradetfinder, 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 veshde dyrevel-
feerdsmaessige forhold pa bedrifter. For sa vidt mfagélaget om, at di-
rektivet skal finde anvendelse for fostre i denswdtredjedel af deres
normale udvikling, bemaeerker radet, at man er sasdkeptisk over for
pastanden om, at der er videnskabelig dokumentdtigrat fostre kan
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 henblikgskyitelse 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. Fgs#yrenes 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 sdledes stadig ningdyfor, at de enkelte
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medlemslande kan fortolke reglerne forskelligt, llketi ikke sikrer lige
vilkar for industri og forskere eller bedre beskige 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 reekke bemaerkninger tadets enkelte be-
stemmelser.

Leegemiddelindustriforeningen (LIF) anfarer, at foreningen gar ind for
stor abenhed i forbindelse med dyreforsgg, mermsamtidig bar tages
hensyn til virksomhedernes konkurrencedygtighedi®@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 atgsaler er involveret i

dyreforsag, skal undgas. LIF understreger endvjderdet med den nu-
veerende videnskabelige viden stadig er ngdvendignheende aber til

forsgg inden for biomedicinsk forskning. Aber sgilifalge LIF en afge-

rende rolle i udviklingen af veesentlige nye behemgdimuligheder og

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 fadt i fangenskab, men hvis flvesadr 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 aber,er fadt i fan-

genskab. LIF har desuden en reekke bemaerkningierslhgets 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 indfart med foesl&Radet for Dyrefor-
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sag finder dog ikke, at det er ngdvendigt at inglfierav om et staende
etisk organ pa alle virksomheder, der opdraetteerés 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 myndigtedi foretage to arli-
ge inspektioner pa hver virksomhed, vil skabe betowvmarkant flere
ressourcer til Dyreforsggstilsynet. Radet for Dgrebg 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 bemaerkninger til faetdagnkelte bestem-
melser.

6. Neerhedsprincippet

Kommissionen anser direktivforslaget for at veereverensstemmelse
med naerhedsprincippet.

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 bilagEHraktaten, at Det Eu-
ropeeiske Feellesskab og medlemslandene skal tagfehierhsyn 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, falderden 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 tilstreek@gejrad 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 hareetiiltie aktuelle uli-

16



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 opdraettere og leverandgrer af forsggsdyr.

Regeringen finder pa den baggrund, at forslagetns&s for at veere i
overensstemmelse med naerhedsprincippet. Det bemaeden forbin-
delse, at forslaget omhandler et omrade, der diéepd nuveerende tids-
punkt i vidt omfang er harmoniseret ved Radetsktiire86/609/EQJF.

7. Andre landes kendte holdninger

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

8. Forelgbig dansk holdning

Regeringen anser det for at veere af veesentlig betgydor dyrevelfser-

den for forsggsdyr, at der fastseettes EU-regler etdwsjt beskyttelses-
niveau. Hermed skabes lige vilkar for industrienfargkere i EU, samti-

dig med at beskyttelsen af de dyr, der anvendésrtibg, forbedres. Un-
der forhandlingerne vil regeringen saledes arbéjue at det endelige

direktiv sikrer et hgjt beskyttelsesniveau for fmgsdyrene, samtidig med
at hensynet til forskningen tilgodeses.

Fra dansk side vil man endvidere arbejde for, at deektivet fastseettes
seerlige regler om transport af forsggsdyr, derrthggde for de seerlige
forhold, som geelder for disse dyr, herunder atafiiet er ngdvendigt at
treeffe seerlige foranstaltninger med henblik péilaesdyrenes sundhed,
saledes at de er egnede til at indga i de relefargeg.

9. Orientering af andre af Folketingets udvalg
Grundnotatet om forslaget sendes — ud over til étolgets Europaud-

valg — til Folketingets Retsudvalg og Folketingetvalg for Fadevarer,
Landbrug og Fiskeri til orientering.
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