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Aktuelt notat
om

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om @ndring af Radets
direktiv 86/609/EQF om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om beskyttelse af dyr, der anvendes til forsgg og andre videnskabelige for-

mal
KOM((2001) 703 endelig

Resumé

Forslager vedrorer en formalitetscendring af dyreforsogsdirektiver. Ved wendringen indscettes en
Jorskriftsudvalgsprocedure, hvorved de tekniske bilag til direktiver om bl.a. opstaldning af for-
spgsdyr hurtigt kan ajourfores i overenssiemmelse med de nyeste videnskabelige erfaringer.
Andringer til bilagene skal bl.a. kunne vediages med kvalificeret flertal i et forskriftsudvalg,
hvor alle medlemsstater er repreesenteret. Direktivbilagene bygger pad bilagene til Europarddets
konvention om beskyitelse af hvirveldyr, der anvendes til forspg og andre videnskabelige formdl.

1. Baggrund

Den 28. november 2001 fremsatte Kommissionen forslag til Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv om &ndring af Radets direktiv 86/609/EQF om indbyrdes tilnrmelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der anvendes til forsgg og andre vi-
denskabelige formdl (KOM (2001) 703). Forslaget blev oversendt til Ridet den 10. december

2001.
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Forslaget er fremsat med hjemmel 1 TEF artikel 95 og skal behandles efter proceduren for fzlles
beslutningstagen 1 TEF artikel 251.

Et udkast til feelles holdning vedrerende forslaget forventes fremlagt pa et kommende radsmede.

2. Nearheds- og proportionalitetsprincippet

Direktivforslaget er 1 overensstemmelse med n&rheds- og proportionalitetsprincippet.

3. Formal og indhold

Rédet vedtog den 24. november 1986 direktiv 86/609/E@QF om indbyrdes tiln®rmelse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr. der anvendes til forspg
og andre videnskabelige formal (herefter ben@vnt dyreforsggsdirektivet). Formélet med dyrefor-
spgsdirektivet er at forbedre kontrollen med anvendelsen af forsggsdyr og at opstille minimums-
standarder for opstaldning og pasning af forspgsdyr og for uddannelse af det personale. der hind-
terer dyrene og forer tilsyn med forspgene. Dyreforspgsdirektivet tager ogsé sigte pd at mindske
antallet af dyr, der anvendes til forsgg, ved at anspore til udvikling og validering af alternative
metoder til erstatning af metoder. som forudsztter anvendelse af forspgsdyr.

Dyreforspgsdirektivet indeholder to bilag: Bilag 1 er en liste over de dyrearter. der er omfattet af
direktivets artikel 21. hvorefter de som hovedregel kun ma anvendes til forseg, hvis de er op-
drettede (dvs. ikke vildtlevende). Bilag 2 opstiller retningslinjerne for anbringelse og pasning af
forsegsdyr, herunder minimumskrav tl burstgrrelserne. Disse bilag er tekniske og bygger pa
videnskabelige oplysninger om dyrenes fysiologiske og etologiske behov og miljgets indflydelse
pd deres velverd. Retningslinjerne skal regelmassigt tilpasses den seneste videnskabelige og
tekniske udvikling og resultaterne af forskningen pé de pageldende omrader.

I 1998 ratificerede Feellesskabet Europarddets konvention ETS 123 af 31. marts 1986 om beskyt-
telse af hvirveldyr. der anvendes til forspg og andre videnskabelige formdl. Konventionen var
allerede indarbejdet i EU-retten ved dyreforsggsdirektivet.

Konventionens bilag A indeholder retningslinjer for opstaldning og pasning af forsggsdyr og
svarer til direktivets bilag 2.

Europarddet har fremsat en @ndringsprotokol til konventionen. hvorefter bilagene til konventio-
nen vil kunne @ndres, hvis et flertal pa o tredjedele af de kontraherende parter vedtager &ndrin-



gerne. Hidtil har @ndringer af bilagene alene kunnet ske. hvis alle kontraherende parter tilslutte-

de sig &ndringerne og ratificerede dem.

Det fremgar endvidere af @ndringsprotokollen, at enhver @ndring af bilagene som hovedregel

skal trede i kraft tolv méneder efter vedtagelsen heraf.

En arbejdsgruppe under Europarddet er i frd med at foretage en kritisk revision af konventio-
nens bilag A. som indeholder retningslinjerne for opstaldning og pasning af forsegsdyr. Kom-
missionen har anfort. at denne revision forventes at vaere klar til vedtagelse i 2003. Europaradet
vil for ferste gang anvende @ndringsprotokollens forenklede procedure til at vedtage denne revi-

sion af bilag A.

Hvis Fellesskabet tilslutter sig 2ndringsprotokollen, ber Fellesskabet sikre, at konventionen og
protokollen gennemfgres fuldstendigt og rettidigt. P4 nuvaerende tidspunkt kan bilagene 1 EU-

regi kun tilpasses efter reglerne om den felles bestutningsprocedure. I de fleste tilfzlde vil man
ikke med den falles beslutningsprocedure kunne overholde den ovenn@vnte tolv-méneders-frist

for ikrafttreedelse af ®ndringer til bilagene.

For at EU kan overholde tidsfristerne, vil det siledes vare ngdvendigt pa fellesskabsplan at ved-
tage nedsattelsen af et forskriftsudvalg med den ngdvendige kompetence. si dette udvalg hurtigt
kan vedtage de forngdne @ndringer i de meget tekniske bilag.

Det fremsatte forslag om @ndring af dyreforsggsdirektivet indeholder derfor en bestemmelse om,
at de direktiveendringer, der er ngdvendige for at tilpasse bilagene til dyreforspgsdirektivet, ved-
tages efter folgende procedure, der fglger den 1 Radets afggrelse 1999/468/EF fastsatte frem-

gangsmade (gengives her i hovedtrek):

1. Kommissionen bistas af et udvalg, der bestar af repr@sentanter for medlemsstaterne, 0g
som har Kommissionens representant som formand.

Formanden forelzgger udvalget et udkast til de @ndringer, der gnskes gennemfgrt, og
udvalget afgiver udtalelse vedtaget med kvalificeret flertal.

Hvis der er enighed mellem Kommissionen og udvalget, vedtager Kommission de pa-
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tenkte @ndringer.
4. Hyvis der er uenighed mellem Kommission og udvalget, eller udvalget ikke fremkommer

med en udtalelse, forelegger Kommissionen sit forslag for Radet og underretter Europa-
Parlamentet. Er Europa-Parlamentet af den opfattelse. ai Kommissionen ved sit forslag
har overskredet grenserne for, hvad den er bemyndiget til i henhold til denne forskrifts-
udvalgsprocedure, underretter Europa-Parlamentet Rédet om sin holdning. Radet bemyn-



diges til 1 disse tilfelde at treffe afggrelse om forslaget med kvalificeret flertal inden for

et tidsrum af tre maneder.

Efter fremsattelsen af forslaget er Europa-Parlamentet og Radet blevet enige om en standard-
formulering, der skal anvendes i de tilfelde. hvor et direktuv henviser til proceduren 1 Radets
afggrelse 1999/468/EF. Réadets juridiske yjeneste har derfor foreslaet. at Kommissionens forslag
a@ndres. s henvisningen til den ovennavnte forskriftsudvalgsprocedure formuleres 1 overens-

stemmelse med den nye standardformulering.

Kommissionen har 1 gvrigt 1 forbindelse med fremsattelsen af forslaget tilkendegivet, at Kom-
missionen efterfglgende vil iverkszte en grundig revision af dyreforsggsdirektivet, der efter 15
ars forlgb indeholder nogle utidssvarende bestemmelser og 1 gvrigt bgr have et bredere anvendel-
sesomride i overensstemmelse med konventionen. Under denne revision vil Kommissionen sam-
tidig arbejde pd at opfylde sine tilsagn om at forbedre kontrollen med og vilkarene for visse dy-
rearter, som f.eks. tkke-humane primater, og benytte lejligheden til at tage nogle af definitioner-

ne og de nuvarende bestemmelser op til revision.

4. Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet har den 2. juli 2002 vedtaget forslaget uden @ndringer i 1. lesning. Det in-
deberer. at Europa-Parlamentets godkendelse af forslaget ikke omfatter den af Rédets juridiske
tjeneste foresldede @ndring af standardformuleringen ved henvisninger til proceduren i Radets
afggrelse 1999/468/EF.

Europa-Parlamentet og Rédet er imidlertid efterfolgende blevet enige om en standardformule-
ring, der skal anvendes i de tilfelde, hvor et direktiv henviser til proceduren 1 Ridets afggrelse

1999/468/EF.

Det forventes pd den baggrund, at Europa-Parlamentet i 2. lesning vil vedtage forslaget uden

@ndringer.
5. Geeldende dansk ret

Dyreforsggsdirektivet er gennemfort i1 dansk ret ved lov nr. 382 af 10. juni 1987 om dyreforsgg
(med senere @ndringer) og en rekke tilknyttede bekendtggrelser, herunder bekendtggrelse nr.
332 af 18. maj 1990 om fremskaffelse af dyr til forseg og bekendtggrelse nr. 333 af 18. maj 1990
om forsggsdyrs pasning og opstaldning og om udryddelsestruede og vildtlevende dyr til forsgg
m.v. (som begge er @ndret efterfglgende). '



6. Lovgivningsmeassige og statsfinansielle konsekvenser

Dyreforsggslovens § 18 bemyndiger justitsministeren til — efter udtalelse fra Dyreforsogstilsynet
— at fastsette regler om bl.a. fremskaffelse af dyr til forseg (herunder forbud mod forsgg pé ind-
fangede vilde dyr). opstaldning og pasning af forsegsdyr og kvalifikationskrav til de personer.
som udfgrer forsgg eller passer dyr til forsgg. Der er siledes hjemmel til. at ministeren admini-
strativt kan gennemfore eventuelle &ndringer i de pagaldende bilag til konventionen og direkti-

vet.

Forslaget skpnnes ikke at have statstinansielle eller ssamfundsgkonomiske konsekvenser.
7. Konsekvenser for forsggsdyrenes beskyttelsesniveau

En vedtagelse af forslaget skgnnes pd sigt at forbedre beskyttelsesniveauet for forspgsdyr, idet
kravene ul bl.a. opstaldning og pasning af forsggsdyr hurtigere vil kunne ajourfores i overens-

stemmelse med den nyeste videnskabelige erfaring.

8. Hgring

Forslaget er sendt i hering den 8. april 2002 hos relevante organisationer, statslige rdd og dyre-

varnsforeninger.

Justitsministeriet har modtaget bemarkninger fra Dyreforsggstilsynet. Statens Sundhedsviden-
skabelige Forskningsrad. Statens Jordbrugs- og Veterin®rvidenskabelige Forskningsrdd, Det
Dyreetiske Rad. Krefiens Bek@&mpelse, Landsforeningen Forsggsdyrenes Vaern, Dansk Industri,
Dyrenes Beskyttelse, Forbrugergruppen for Dyrevelfard, Landsforeningen til oplysning om og
afskaffelse af vivisektion (LOAV) og Den Danske Dyrlegeforening.

Der er bred tilslutning tl forslaget, idet de hgrte parter har understreget vigtigheden af hurtigt at
fa gennemfort videnskabeligt baserede ajourfgringer af bilagene, si forholdene for forsggsdyr

forbedres.

LOAY har dog bl.a. bemarket, at interesseorganisationer bgr deltage i det pagzldende for-
skriftsudvalgs arbejde, mens Dansk Industri har bemarket, at der kan vere tilfelde, hvor det —
afhengig af de pigeldende @ndringers karakter og omfang - kan blive svert at gennemfore
eventuelle @ndringer inden tolv méneder efter vedtagelsen.

Sagen har endvidere varet i hgring i EF-specialudvalget for tekniske handelshindringer.



9. Tidligere foreleggelser for Folketingets Europaudvalg og Retsudvalg

Forslaget er tllige med et grundnotat herom oversendt til Folketingets Europaudvalg den 21. juni
2002 og ul Folketingets Retsudvalg den 20. juni 2002.






