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1. Hvilke problemer er der?

Direktiv 86/609/EQF er Det Europaziske Fellesskabs vigtigste retsakt med hensyn til
harmonisering af medlemsstaternes regler om beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og
andre videnskabelige formal. Det blev vedtaget i 1986, og der er ikke @ndret vaesentligt 1 det
efter den tid. Siden direktivet blev vedtaget, er der sket store fremskridt inden for
forsegsteknikker, og der er kommet ny videnskabelig viden frem om dyrs evne til at opleve
smerte og lidelse. Den etiske dimension af brugen af dyr til forseg afspejles desuden ikke
tilstreekkeligt i direktivets nuvaerende bestemmelser. Der henvises ikke udtrykkeligt til 3R-
princippet' i direktivet, og det sikrer heller ikke, at det anvendes i fuldt omfang, selv om alle
akterer 1 dag betragter det som det ledende princip pa omradet.

For at opveje disse svagheder har flere medlemsstater valgt at vedtage mere vidtgéende
nationale foranstaltninger. Det har fort til meget forskellige og ulige konkurrenceforhold for
industrien og forskersamfundet og dermed virket mod direktivets mal om at undgd en
opsplitning af det indre marked. Direktivet er desuden affattet i samme stil som en
international konvention med det resultat, at bestemmelserne er uklare, modstridende og
tvetydige og derfor vanskelige at gennemfore.

Problemanalysen har bekraeftet, at der findes fire problemer fordelt pa 12 politikomrader.

a) Okonomiske problemer, der pavirker det indre marked, og som omfatter
konkurrencevanskeligheder for lande med hegje normer for dyrevelferd, iser pd grund af
prisforskelle og forskelle i medlemsstaternes lovgivnings- og godkendelsesmassige
procedurer og kriterier, der har medfert forskellige projektomkostninger og forsinkelser,
utilfredsstillende arbejdsforhold for forskerne, hindringer for den horisontale mobilitet og
flere kriminelle handlinger fra aktivister. Tilsvarende problemer gor sig geldende for
opdrattere og leveranderer af dyr, navnlig hvad angar omkostninger til anbringelse og
pasning.

b) Dyrevelfaerdsproblemer i form af forskelle i niveauet for dyrevelfeerd som felge af de
forskellige normer, der findes, og det forholdsvis store antal dyr, der ikke er beskyttet af
national lovgivning.

c) Videnskabelige problemer med utilstraekkelig innovation og darlig videnskabelig kvalitet
som folge af projektforsinkelser, potentielt unedvendige gentagelser af forseg, ringe
incitament til at udvikle og bruge alternative metoder, risiko for svingende
forskningsresultater som folge af inkonsekvent kontrol med undersegelsesplaner og med
overholdelsen af kravet om forfining samt hindringer for forskeres frie bevaegelighed.

d) Offentlige/samfundsmeessige problemer, der opstar som folge af det voksende skel mellem
den svage lovgivning og den sterkt bekymrede offentlighed og udspringer af a&ndrede etiske
og samfundsmassige vardier og befolkningens egede interesse for, i hvilken udstrekning
dyreforseg ber tolereres.

2. Hvilke politiske malsaetninger er der?

3R-princippet (Replace, Reduce, Refine, dvs. erstatning, begreensning og forfining af anvendelse af dyr
til forsgg) er almindeligt accepteret som det ledende princip for anvendelse af dyr til forseg, bade pa
nationalt og internationalt plan (bl.a. i OECD og OIE). Det stammer fra en bog med titlen “The
Principles of Humane Experimental Technique”, der blev udgivet af W.M.S. Russell og R.L. Burch i
1959.
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Europa-Kommissionens vigtigste mal pa dette omrade er at skabe lige vilkar for forskerne og
industrien. Forslaget sigter samtidig mod at forbedre velfeerden for og beskyttelsen af dyr, der
anvendes til forseg, i overensstemmelse med den protokol om dyrevelferd, der er knyttet til
EF-traktaten.

Hvis der tages flere alternative metoder i brug, vil det satte ekstra gang i EU’s industri.
Revisionen af direktivet har ogsd til formal at forenkle lovgivningen og sikre
konkurrenceevnen for forskere og industrivirksomheder i EU.

3. Hvilke politiske lesningsmodeller er der?

Fire grundlaeggende politiske losningsmodeller til, hvordan disse malsatninger realiseres, er
blevet gennemgaet, nemlig deregulering, uendret politik, selvregulering og skerpelse af det
eksisterende direktiv. Det viste sig, at den eneste holdbare lesning var at forbedre direktiv
86/609/EQF.

25 specifikke lgsningsmodeller blev undersogt:
I. Anvendelsesomrade

Losningsmodellerne indebzrer, at anvendelsesomradet for direktiv 86/609/EQF udvides til at
omfatte folgende dyr og forseg:

Losningsmodel 1: dyr, der anvendes i forbindelse med grundforskning

Lesningsmodel 2: dyr, der avles, for at deres veev og organer kan anvendes til forseg eller til
andre videnskabelige formal

Lesningsmodel 3: udvalgte hvirvellose dyr

Lesningsmodel 4: embryoner og fostre i den sidste tredjedel af draegtighedsperioden indtil
fodslen

Losningsmodel 5: dyr, der anvendes til uddannelsesformél
I1. Godkendelse af projekter

Der ber skabes lige vilkér, sdledes at der kan stilles minimumskrav til godkendelse af
projekter, samtidig med at konkurrenceevnen pa det pagaeldende forskningsfelt bevares:

Lesningsmodel 1: godkendelse af individuelle projekter inden for 30 dage
Lesningsmodel 2: godkendelse af en gruppe af projekter, der omhandler lovmaessige forsog

I11. Etisk vurdering af projekter

Det reviderede direktiv kan gere det obligatorisk at foretage etisk vurdering af alle projekter,
der involverer dyr, og opstille minimumskrav.

Lesningsmodel 1: obligatorisk etisk vurdering af projekter baseret pd4 minimumskrav

Lesningsmodel 2: indferelse af efterfolgende evaluering af alle projekter
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IV. Stiende etisk organ og nationalt udvalg for dyrevelfeerd og etik

Konsekvent etisk screening kan sikres ved, at der bade oprettes et nationalt udvalg for
dyrevelfeerd og etik, der skal koordinere den etiske screening, og et etisk organ pa
virksomhedsniveau.

Losningsmodel 1: nationalt udvalg for dyrevelferd og etik
Losningsmodel 2: stdende etisk organ i den enkelte virksomhed
V. Normer for anbringelse og pasning

Dele af Europa-Rédets reviderede bilag A til konvention ETS 123 vil kunne indarbejdes i
direktivet i form af bindende minimumsnormer.

Lesningsmodel 1: overensstemmelse med det reviderede bilag A til Europa-Radets
konvention ETS 123

VI. Gennemskuelighed / adgang til oplysninger

Direktivet kan eventuelt opstille minimumskrav om gennemskuelighed og offentlighed,
saledes at der kraeves offentliggerelse af ikke-fortrolige oplysninger om etiske vurderinger og
projektgodkendelser.

Lesningsmodel 1: offentliggerelse af ikke-fortrolige oplysninger fra etiske rapporter og
beslutninger om projektgodkendelse

VII. Ikke-menneskelige primater

Det reviderede direktiv vil kunne skerpe forbuddet mod anvendelse af ikke-menneskelige
primater, der er indfanget i naturen, og begrense de forskningsomrader, hvor det er tilladt at
anvende disse primater, endnu mere. Et gradvist skift til anvendelse af ikke-menneskelige
primater af anden (F2) og efterfolgende generationer, der er opdrattet til formalet, kunne vaere
onskelig. Brugen af store aber vil kunne indskrankes vaesentligt.

Lesningsmodel 1: skift til udelukkende at anvende ikke-menneskelige primater af anden og
efterfolgende generationer, der er opdrattet til formalet
Lesningsmodel 2: forbud mod anvendelse af store aber med meget fa undtagelser

VIII. Inspektioner

Direktivet vil kunne harmonisere kravene, s der mindst skal foretages to inspektioner om &ret
(den ene uanmeldt). Der vil ogsa kunne fastsattes en ordning for fellesskabsinspektioner.

Lesningsmodel 1: inspektioner udfert af nationale myndigheder mindst to gange om aret (den
ene gang uanmeldt)

Losningsmodel 2: fellesskabsinspektioner
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IX. Uddannelse

Det reviderede direktiv kan eventuelt fastsatte minimumskrav for uddannelse af personale og
krav om godtgerelse og lebende opretholdelse af kvalifikationer med henblik pa at mindske
omkostningsforskelle.

Losningsmodel 1: krav til kvalifikationer og minimumskrav til uddannelse
X. Undgéelse af gentagelse af dyreforseg

Der vil kunne oprettes en central database pd faellesskabsplan med oplysninger om
projektgodkendelser og videnskabelige resultater. Det vil gare det muligt at udveksle viden og
skabe dbenhed om resultater.

Losningsmodel 1: oprettelse af en central database
XI. Aflivning ved hjzlp af CO;

Direktivet vil kunne specificere humane aflivningsmetoder, sdledes at virksomhederne
forhindres 1 at veelge bestemte metoder for at opnd omkostningsfordele. Det kan forbydes at
anvende CO,, medmindre dyret er bevidstlest, for det eksponeres.

Lesningsmodel 1: forbud mod brug af CO,, medmindre dyrene forst er blevet eksponeret for
bedevende gasser og har mistet bevidstheden

XII. Indberetning af statistikker

Det reviderede direktiv vil kunne forbedre kvaliteten af de statistiske oplysninger,
medlemsstaterne indberetter hvert ar, hvis de ogsa omfatter folgende aspekter:

Lesningsmodel 1: antallet af genmodificerede dyr, visse hvirvellose dyr og embryoner og
fostre (bortset fra larver) i den sidste tredjedel af deres udvikling

Losningsmodel 2: antallet af dyr, der aflives, for at deres organer og vav kan anvendes til
videnskabelige forsog

Lesningsmodel 3: antallet af projekter og virksomhedstyper
Losningsmodel 4: klassificering af forseg efter belastningsgraden®
XIII. Fremme af alternative forsegsmetoder

Hver medlemsstat vil kunne udpege et nationalt referencelaboratorium for at fremskynde
valideringen af alternativer til dyreforseg.

Losningsmodel 1: nationale referencelaboratorier

2 Et forsegs belastningsgrad klassificeres efter varigheden, intensiteten og hyppigheden af den smerte,

lidelse og angst, dyret métte paferes.
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4. Hvilke konsekvenser har de specifikke lesningsmodeller?

De 25 forskellige lasningsmodeller blev analyseret og vurderet og om muligt kvantificeret og
opgjort i penge. Fordelene blev vurderet ud fra de fire problemstillinger, og omkostningerne
blev vurderet serskilt for brugervirksomheder og offentlige myndigheder. Nogle af de
oprindelige losningsmodeller blev revideret i lyset af resultaterne af en ekstern undersogelse
foretaget af en kontrahent (Prognos AG).

FORDELE

(om muligt kvantificeret)

OMKOSTNINGER

(om muligt opgjort i penge)

I Anvendelses- | Dyrevelferd ++ 500 000 dyr | Omkostninger for | - 80 000 EUR
omrade — de offentlige
model 1 — myndigheder
grundiorsknin Kontrol -+ Godkendelses- -- 4 mio. EUR
g omkostninger
Omkostninger ~ til | -- 2,6 mio. EUR
etisk vurdering
Forsinkelser  pga. | -
godkendelse og
etisk vurdering
I Anvendelses- | Dyrevelferd +++ 1,8 mio. dyr | Omkostninger til | -
omrade = forseg med vav og
model 2 — vaev organer
Offentlighed og | +++ Omkostninger for | - 320 000 EUR
gennemskuelighe de offentlige
d myndigheder
I Anvendelses- | Dyrevelferd ++ Dyr anvendt | Omkostninger for | -
omrade — i 1000 | de offentlige
model 3 — forsog myndigheder
imrelliese S Kontrol ++ Omkostninger for | ---
brugervirksom-
hederne
I Anvendelses- | Dyrevelfaerd (++) 175 000 Omkostninger for | - 12,6 mio. EUR
omrade — pattedyr de offentlige
model 4 — alene myndigheder
fostre Kontrol =+ Omkostninger for | - 845 000 EUR
brugervirksom-
hederne
I Anvendelses- | Dyrevelferd ++ 199 000 dyr | Omkostninger for | - 35000 EUR
omrade — de offentlige
model 5 — myndigheder
uddannelse Kontrol +++ Omkostninger for | - 1,4 mio. EUR
brugervirksom-
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hederne
11 Dyrevelfaerd ++ 950 000 dyr | Omkostninger for 57 000 EUR
Godkendelse — medlemsstater
model 1 — Dyrevelfaerd +++ uden projektgod-
. . (yderligere) kendelse
individuelle
projekter Kontrol og | ++ Omkostninger ~ for 11 500 EUR
gennemskuelighe medlemsstater med
d projektgodkendelse
Kontrol og | + Omkostninger ~ for 11 mio. EUR
gennemskuelighe nationale  bruger-
d (yderligere) virksomheder uden
projektforfatter
Konkurrenceevne | +++ Omkostninger for 12,6 mio. EUR
nationale  bruger-
virksomheder uden
projektforfatter
11 Omkostninger for | +++ Reduktion pa | Offentligt image
Godkendelse — brugere/konkur- 21,2 mio.
del 2 renceevne for EUR
mode ~ | SMV’er/forskning
grupper af
projekter Omkostninger for | ++ 1,9 mio. | Dyrevelfzerd
offentlige EUR
myndigheder (reduktion pa
700 000
EUR)
111 Etisk | Dyrevelferd +++ 11,7 mio. dyr | Administrations- 9 mio. EUR
screening (A) - /371 000 dyr | omkostninger for (7 mio. EUR)
model 1 virksomhederne
Bevidsthed og | ++ Konkurrenceevne
arbejdstilfredshed
blandt forskere
Videnskabelig ++ Op til 70 | Omkostninger for
kvalitet mio. EUR de offentlige
myndigheder
Lige vilkar ++ Projektforsinkelser
111 Etisk | Gennemskuelighe | ++ 12,1 mio. dyr | Omkostninger for Revideret
screening (A) - d virksomhederne model
model 2 4 mio. EUR
Videnskabelig ++ Omkostninger ~ for
kvalitet de nationale
myndigheder
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111 Etisk | Gennemskuelighe | ++ 12,1 mio. dyr | Omkostnings- -
screening (B) - d infrastruktur
model 1 Offentlighed + Medlemsstaternes -
omkostnings-
infrastruktur
111 Etisk | Dyrevelferd +++ 12,1 mio. dyr | Omkostninger for | - -
screening (B) - virksomhederne
model 2 Etisk diskussion | ++
og bevidsthed
V Anbringelse Dyrevelfaerd +++ 12,1 mio. dyr | Omkostninger  til | -
og pasning — opgradering af
model 1 — ETS mindre dyr
123 Videnskab ++ Omkostninger  til | - -
opgradering af
storre dyr
Lige vilkar ++ Arlige omkost- 37 mio. EUR
ninger for bruger-
virksomhederne
VI Offentlighed og | ++ Omkostninger for | --- | Revideret
Gennemskue- | gennemskuelighe virksomhederne model:
lighed |4 520 000 EUR
model 1 Bedre image for | + Omkostninger for | -
forskning og medlemsstaterne
dyreforsog
VII Tkke- | Dyrevelfaerd +/- +++ for [ Omkostninger for | —-
menneskelige 1 300 dyr virksomhederne
primater - - for 12000
model 1 dyr
Offentlig ++ Videnskabeligt —
bekymring behov
Biologisk +/0 Udlicitering/ -
mangfoldighed konkurrenceevne
VII Tkke- | Dyrevelfaerd ++ Forskning -
menneskelige
primater _ | Offentlig ++ Central facilitet | ---
seadlel ) bekymring mhp. fremtidig
eftersporgsel
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VIII Dyrevelfaerd ++ 12,1 mio. dyr | Konsekvenser for 0,9 mio. EUR
Inspektioner — virksomhederne
moFiel 1 i Offentlighed og | +++ Omkostninger for 3,1 mio. EUR/
nationale gennemskuelighe medlemsstaterne 2,5 mio. EUR
d
VIII (Dyrevelferd) (++) 12,1 mio. dyr | Omkostninger for
Inspektioner _ virksomhederne
FnOdeli.z - U (Offentlighed og | (+++) Omkostninger for 4,2 mio. EUR
Inspektioner gennemskuelighe EU (revideret
d) model: 2,7-3,3
mio. EUR)
IX Uddannelse | Dyrevelfaerd +++ 12,1 mio. dyr | Ekstraomkostninge
— model 1 r for de nationale
myndigheder
Videnskabelig +++ Ekstraomkostninge 38 mio. EUR
kvalitet r for
virksomhederne
Fri bevegelighed | +++
for personer/
arbejdstagere
Arbejdstilfredshe | +++
d for personalet
X Gentagelse Dyrevelfaerd - Lille positiv | Omkostninger for 6,2 mio. EUR
af forseg — grundforskning virkning virksomhederne
model 1 Dyrevelferd  — | 0 Administrations- 173 000 EUR
lovmaessige omkostninger  for
forseg medlemsstaterne
Lavere + Ressourcekrav  pa 30000 EUR i
omkostninger for EU-plan engangsom-
medlemsstaterne kostninger,
105 000 EUR i
arlige
omkostninger
XI CO, — | Dyrevelferd +/- Konsekvenser for 46,2 mio.

DA



DA

model 1

virksomhederne

EUR

10
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XII Tilsyn og | +++ Administrativ byrde | - 7,4 mio.
Indberetning offentlighed EUR
af stat11st1kker Udformning ~ af | ++
—model 1 politik
XII Tilsyn og | +++ Administrativ byrde | - 4 mio. EUR
Indberetning offentlighed for brugerne
af statistikker Bedre image for | + Administrativ byrde | --
—model 2 forskning og for medlemsstaterne
industri
Udformning  af | +++
politik
XII Tilsyn og | ++ Administrativ byrde | -
Indberetning udformning af for brugerne
af statistikker | POl
—model 3 Gennemskuelighe | ++ Administrativ byrde | --
d for medlemsstaterne
XII Tilsyn og udform- | +++ Administrativ byrde | --
Indberetning ning af politik / for brugerne
af statistikker | Semnemskuclighe
d
— model 4
Offentlig +++ Administrativ byrde | --
bevidsthed for medlemsstaterne
Fremme af | Bedre +++ Omkostninger ~ for | - Engangsom-
alternative dyrevelferd ved medlemsstaterne kostninger
tod begraensning  af pa 4-5 mio.
metoder " | brugen af dyr EUR  plus
model 1 eller forfining af arlige
metoder omkostninge
r pa 1,5-3,0
mio. EUR
Fremme af | +++ Omkostninger ~ for | ++
innovation industrien
Offentlig ++ Effektivitetsgevinst | +
bevidsthed for de offentlige
forskningsbudgetter
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5. Hvilke modeller er bedst?

De folgende losningsmodeller er de mest relevante, nar det geelder om at skabe lige vilkar
inden for Det Europ@iske Fallesskab og forbedre velferden for samtlige 12,2 mio. dyr, der
anvendes i Fellesskabet hvert ar:

e En styrkelse af godkendelsen og den etiske vurdering af projekter vil i hgj grad bidrage til
at udjeevne de gkonomiske forskelle mellem medlemsstaterne.

e Minimumsnormer for anbringelse og pasning vil rette op pa det nuverende ulige
konkurrencemiljo for brugerne og for opdretter- og leverandervirksomhederne og samtidig
hejne dyrevelferden.

e Standardinspektioner vil afslere virksomheder, der ikke overholder reglerne, sikre, at
reglerne handheves, og forbedre den offentlige tillid.

6. Hvilke modeller blev valgt, og hvilke konsekvenser har de?

Som det fremgar af ovenstdende tabel, vil nogle af de lesningsmodeller, der er til storst fordel
for dyrevelferden, ogsa koste mest (normer for anbringelse og pasning og
uddannelsesnormer). Inspektionsomkostningerne er imidlertid forholdsvis lave, og
omkostningerne til oget gennemskuelighed i form af ikke-tekniske resuméer er nesten
ubetydelige.

Det er abenbart kun lgsningsmodellen vedrerende forbuddet mod CO,, der er forbundet med
for store omkostninger set i forhold til fordelene. De avrige politiske losningsmodeller er ikke
mere vidtgdende, end det er nedvendigt for at n& malene med revisionen
(proportionalitetsprincippet).

Folgende losningsmodeller er derfor berettigede:

e Udvidelse af anvendelsesomradet til at omfatte dyr, der anvendes i forbindelse med
grundforskning, dyr, der opdrettes pa grund af deres vav og organer, udvalgte hvirvellose
dyr, fostre og embryoner i den sidste tredjedel af deres udvikling indtil fedslen eller
udklaekningen og dyr, der anvendes til uddannelsesformal

e Godkendelse af individuelle projekter, herunder overensstemmelseskontrol, etisk vurdering
og krav om, at der skal treffes beslutning inden for 30 (eller hgjst 60) dage, dog med
mulighed for godkendelse af grupper af projekter i forbindelse med lovmassige forseg og
en lettere godkendelsesproces for projekter, der udelukkende bestar af "ikke eller let
belastende" forseg, og som ikke indebarer brug af ikke-menneskelige primater

e Oprettelse af et nationalt udvalg for dyrevelfeerd og etik, der skal udstikke retningslinjer

e Oprettelse af et etisk organ pa hver virksomhed

e Minimumsnormer for anbringelse og pasning baseret pa normerne i ETS 123

o get gennemskuelighed og bedre adgang til information ved offentliggerelse af ikke-
tekniske projektresuméer

e Bedre velferd for ikke-menneskelige primater ved yderligere begraensning af de
forskningsomrader, hvor de kan anvendes, og skift til kun at anvende dyr af anden og

12
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efterfolgende generationer, der er opdrettet til formélet, efter en overgangsperiode, der
galder specifikt for visse arter

e Forbud mod anvendelse af store aber med meget f4 undtagelser

e Bedre hdndhavelse, ved at de nationale myndigheder foretager mindst to inspektioner om
aret (den ene uanmeldt)

¢ Passende uddannelsesnormer

e Sarlige betingelser for anvendelse af CO,
e Bedre statistiske oplysninger

¢ Nationale referencelaboratorier.

Den samlede stigning i omkostningerne ved de foretrukne lesningsmodeller kan blive pa
143,7 mio. EUR om é&ret, men denne stigning méd ferst og fremmest tilskrives de tre
losningsmodeller, der til gengaeld ogsa er til storst fordel for dyrevelferden. Det er vigtigt at
bemarke, at de 23 mio. EUR, der er afsat til godkendelse af projekter, svarer til et scenario,
hvor ingen af medlemsstaterne vaelger den lettere godkendelsesproces for projekter, der
udelukkende bestar af "ikke eller let belastende" forsgg, og som ikke indebaerer brug af ikke-
menneskelige primater. De ogede omkostninger skal ses i forhold til de samlede omkostninger
til dyreforseg, der blev beregnet til ca. 2,9 mia. EUR om é&ret i EU-25. Det er dog klart, at
universiteter og offentlige forskningsinstitutter kan have brug for en overgangsperiode, hvor
de indstiller sig pad de nye krav, hvorimod visse industrisektorer meget hurtigere vil kunne
leve op til de nye normer.

Fordelene ved lavere administrative omkostninger og undgéelse af unedvendige forseg blev
vurderet til ca. 90 mio. EUR om é&ret. Hvis man vil beregne den nettostigning i
omkostningerne, som revisionen medferer, kan man traekke disse besparelser pa 90 mio. EUR
fra bruttostigningen i omkostningerne pa 143,7 mio. EUR. Det giver en nettostigning i
omkostningerne pa ca. 51 mio. EUR om éaret.

Yderligere fordele/besparelser som folge af videnskabelige forbedringer er endnu ikke
medregnet. For nogle losningsmodeller, der kan fore til meget store forbedringer af
dyrevelferden, kan de tilsvarende fordele for videnskaben geres op i penge. Hvis det er
muligt at forbedre bare en lille andel (1-3 %) af de undersogelser, der i gjeblikket er darligt
tilrettelagt, og hvor normerne for anbringelse og pasning er utilfredsstillende, og personalet
ikke er tilstrekkelig kvalificeret, vil fordelene vare i samme storrelsesorden som
omkostningerne ved disse lasningsmodeller.

Alle foranstaltningerne er gennemgédet neje for at kontrollere, om de opfylder
nedvendighedskriteriet. De er nedvendige for at overholde kravene i protokollen til EF-
traktaten om, at der skal tages fuldt hensyn til dyrs velfaerd, nar politikkerne inden for det
indre marked og forskning udarbejdes. Det vil heller ikke vare bedre, at de ivaerksettes af
hver enkelt medlemsstat.
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