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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET OCH RADET

om utovandet av den befogenhet att anta delegerade akter som tilldelats kommissionen i
enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september
2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga andamal

1. INLEDNING

I Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av
djur som anviinds for vetenskapliga dndamél! (direktivet) faststills atgirder for skydd av djur
som anvénds for vetenskapliga eller utbildningsdndamal. I direktivet faststélls regler for 1)
ersittning och begrinsning av anvdndningen av djur i forsok och forfining av uppfédning,
héllande, skotsel och anvéndning av djur i forsok, ii) ursprung, uppfédning, mérkning, skotsel
och héllande samt avlivning av djur, iii) uppfodares, leverantrers och anvindares verksamhet
och godkdnnande, och iv) utvédrdering och godkidnnande av projekt som innebér att levande
djur anvénds i forsok.

Genom direktivet ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att anpassa
bilagorna I och III-VIII (med undantag for bestimmelserna i1 avsnitten I och II i bilaga VIII)
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen:

e Bilaga I: Forteckning 6ver de djurarter som avses i artikel10 [som kréver att djuren
fods upp sérskilt for att anvindas 1 forsok]

e Bilaga III: Krav for anlaggningar och for skotsel och héllande av djur

e Bilaga IV: Avlivningsmetoder

e Bilaga V: Forteckning 6ver den information som avses 1 artikel 23.3 [som ligger grund
for medlemsstaternas minimikrav for personalutbildning]

e Bilaga VI: Forteckning 6ver de uppgifter som avses 1 artikel 37.1 ¢ [om de uppgifter
som ska ingd i en projektansokan]

e Bilaga VII: Uppdrag och arbetsuppgifter for unionens referenslaboratorium [som
inrdttats for att samordna valideringen av alternativa metoder pa unionsnivé]

e Bilaga VIII: Klassificering av graden av svédrhet hos forsoken [exempel pa olika typer
av forsok som hinfors till var och en av svirhetskategorierna].

2. RATTSLIG GRUND

Denna rapport ldggs fram pd grundval av artikel 51.1 1 direktivet. Enligt denna bestdmmelse
gavs kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for en period pa atta ar fran den 9
november 2010. Kommissionen é&r skyldig utarbeta en rapport om de delegerade
befogenheterna senast tolv manader innan perioden péd atta &r 16pt ut. Delegeringen av
befogenhet forlangs automatiskt med perioder av samma ldngd, om den inte aterkallas av
Europaparlamentet eller ridet i enlighet med artikel 52.

1 EUT L276, 20.10.2010, s. 33.



3. UTOVANDE AV DELEGERINGEN

Under den period som omfattas av denna andra rapport (9 november 2018—8 november 2026)
antog kommissionen pa grundval av nu tillginglig information en delegerad akt, nimligen
kommissionens delegerade direktiv (EU) 2024/1262 av den 13 mars 20242,

Genom delegerat direktiv 2024/1262 dndrades bilagorna III och IV till direktivet for att
anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Nér direktivet antogs fanns det
inte tillricklig vetenskaplig evidens rorande ldmpliga krav vad géller inhysning och skotsel
samt ldmpliga avlivningsmetoder for vissa arter P4 grundval av ny vetenskaplig kunskap som
inhdmtats sedan 2010 uppdaterade @ndringen av bilaga III kraven for anldggningar och for
skotsel och hallande av bléackfiskar, zebrafiskar och passerinfaglar, och uppdaterade
andringen av bilaga IV avlivningsmetoderna for blackfiskar och zebrafiskar.

Vid utarbetandet av delegerade direktiv 2024/1262 samarbetade kommissionen med tekniska
och vetenskapliga experter frin medlemsstaterna for att bedoma vilka anpassningar som
behovdes mot bakgrund av den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och nya insikter om
kraven pd& djurs vilbefinnande. Ytterligare vetenskapliga synpunkter begdrdes frén
vetenskapliga kommittén for hdlso- och miljorisker och nya risker (Scheer), som antog sitt
yttrande den 25 september 20233, Processen genomfordes i nira samrad med kommissionens
expertgrupp for skydd av djur som anvinds for vetenskapliga &ndamal, som bestir av 1)
medlemsstaternas behoriga myndigheter, ii) uppfodare och anviandare av djur inom industri,
vetenskap och den akademiska wvirlden, ii1) veterindrer och iv) icke-statliga
djurskyddsorganisationer®.

2EUT L, 2024/1262, 15.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/1262/0j

3 https://health.ec.europa.eu/publications/scheer-revision-annexes-iii-and-iv-directive-201063eu-protection-
animals-used-scientific-purposes_sv.

4 Se sérskilt ssmmanfattningarna fran det 21:a till det 24:e moétet och ad hoc-métet den 7 februari 2024 i

behoriga myndigheters expertgrupp for skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal.
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