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SAMMANFATTNING
1. Vilka éar problemen?

Direktiv 86/609/EEG utgor den centrala réttsakten inom Europeiska gemenskapen och syftar
till att harmonisera medlemsstaternas regler for att skydda djur som anvinds for forsék och
andra vetenskapliga dandamaél. Direktivet antogs 1986 och har aldrig éndrats i betydande méan.
Sedan direktivet antogs har man gjort betydande framsteg inom experimentella tekniker och
nya vetenskapliga ron om djurs formaga att kdnna smérta och lidande har offentliggjorts.
Dessutom har man i de nuvarande bestimmelserna i direktivet inte i tillricklig utstrickning
beaktat den etiska dimensionen nér det giller anvdndningen av djur for forsok. Direktivet
hénvisar inte tydligt till eller sikerstiller en fullstindig tillimpning av 3R-principen’, trots att
alla intressenter betraktar den som den ledande principen pa omradet.

For att kompensera dessa svagheter har ett antal medlemsstater gétt langre och vidtagit
nationella atgérder. Detta har resulterat i ett mycket diversifierat och ojamlikt konkurrensliage
for industrin och forskningsbranschen, vilket kullkastar direktivets mal att undvika en
splittring av den inre marknaden. Dessutom resulterar ordalydelsen i direktivet, vilken i hog
grad foljer ordalydelsen i en internationell konvention, i otydliga bestimmelser,
inkonsekvenser och tvetydigheter, vilket leder till inforlivningsproblem.

Problemanalysen bekriftade att fyra problem férekommer inom tolv politikomraden:

a) Ekonomiska problem som paverkar den inre marknaden innebdr ett ogynnsamt
konkurrensldge for linder med hog djurskyddsstandard, vilket huvudsakligen bottnar i
prisskillnader, avvikande forfaranden och kriterier 1 fraga om lagstiftning och tillstand i
medlemsstaterna, vilket i sin tur leder till varierande projektkostnader och forseningar,
otillfredsstéllande (arbets-) forhallanden for forskare, hinder for horisontell rorlighet och 6kad
kriminalitet bland aktivister. Liknande problem kan identifieras for uppfodarna och
leverantorerna av djur, speciellt i friga om utrymmen och skotsel.

b) Problem som géller djurskydd hénfor sig till olika djurskyddsnivéer, vilket beror pa olika
gillande standarder och pa att en relativt stor midngd djur inte skyddas av nationell
lagstiftning.

c) Vetenskapliga problem géller 14g innovation och undermalig vetenskaplig kvalitet, vilket
beror pd projektforseningar, eventuella onddiga Overlappande forsok, laga incitament att
utveckla och tillimpa alternativa metoder, risk for varierande forskningsresultat pad grund av
icke-konsekvent granskning av studieplanering och genomforande av forfinings-
/forbattringsatgéirder, och hinder for forskare att rora sig fritt.

d) Allménna/samhélleliga problem uppstar pa grund av okat avstdnd mellan svag lagstiftning
och stark allmén oro, vilket bottnar i fordndrade etiska och samhélleliga virderingar och Okat
allmént intresse 1 frdga om acceptansen av djurforsok.

3R-principen (Replace, Reduce and Refine), dvs. ersitt, forfina och minska anvdndningen av djur i
forsok) dar allmént accepterad som den ledande principen bade nationellt och internationellt (t.ex.
OECD, OIE) nér det géller anvdndningen av djur i forsok. Principen hanfor sig till boken “The
Principles of Humane Experimental Technique” av W.M.S. Russell och R.L. Burch 1959.

SV



SV

2. Vilka ér de politiska milen?

Europeiska gemenskapens huvudsakliga mal pa det hir omrédet dr att skapa en jamlik
spelplan for forskare och industrin. Samtidigt, i enlighet med protokollet om djurskydd och
djurens vilfard som fogats till EG-fordraget, syftar forslaget till att forbéttra djurskyddet for
djur som anvénds for forsok.

En Okad tillimpning av alternativa metoder kommer att stimulera industrin inom EU.
Oversynen av direktivet syftar ocksa till att forenkla lagstiftningen och sékerstélla
konkurrenskraften inom forskning och industri i EU.

3. Vilka ar de politiska alternativen?

Fyra huvudsakliga politiska alternativ for att uppnd mélen har undersokts: Avreglering, ingen
politisk fordandring, sjdlvreglering och utvidgning av det nuvarande direktivet. Endast en
uppdatering av direktiv 86/609/EEG visade sig vara genomfOrbart.

25 specifika alternativ analyserades:
I. Anvindningsomrade

Alternativen inkluderar en utdkning av mingden djur och forfaranden som omfattas av
nuvarande direktiv 86/609/EEG till att gélla:

Alternativ 1: djur som anvénds inom grundforskningen

Alternativ 2: djur som fods upp for att deras vivnader och organ ska anvindas i forsok eller
for andra vetenskapliga andamal

Alternativ 3: vissa utvalda ryggradslosa arter

Alternativ 4: embryon eller foster i sista tredjedelen av dréktigheten fram till fodseln
Alternativ 5: djur som anvénds i undervisningen

I1. Godkinnande av projekt

En jdmlik spelplan bor etableras for att garantera minimikrav for godkdnnande av projekt,
samtidigt som man tryggar konkurrenskraften inom forskningen:

Alternativ 1: Godkénnande av individuella projekt inom 30 dagar
Alternativ 2: Godkénnande av en grupp av projekt for tillsynstest

I11. Etisk bedomning av projekt

Det omarbetade direktivet kan utgdra en obligatoriskt etisk beddmning av alla projekt dir djur
anvénds och faststilla minimikrav.

Alternativl: Obligatorisk etisk bedomning av projekt med minimikrav

Alternativ 2: Inforande av retrospektiv bedomning av alla projekt
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IV. Permanent etiskt granskningsorgan och nationell kommitté for djurskydd och etik

En konsekvent etisk granskning kan sidkerstillas genom en kombination av en nationell
kommitté for djurskydd och etik, som star for samordning av etisk granskning, och ett etiskt
granskningsorgan pa anldggningsniva.

Alternativ 1: Nationell kommitté for djurskydd och etik
Alternativ 2: Permanent etiskt granskningsorgan
V. Standarder for utrymmen och skotsel

Villkor ur Europarddets reviderade tilligg A till konvention ETS 123 bor inforlivas i
direktivet som obligatoriska minimistandarder.

Alternativ 1: Takttagande av det reviderade tilldgget A till Europarddets konvention ETS 123.
VI. Insyn/tiligang till information

Direktivet skulle kunna inférliva minimikrav pa insyn och offentligt ansvar genom att kriva
att informationen om etiska beddmningar och projektgodkdnnanden ska vara offentligt
tillgénglig.

Alternativ 1: Gora icke-konfidentiell information om de etiska bedomningsrapporterna och
besluten om godkédnnande av projekt offentligt tillgéngliga.

VII. Icke-minskliga primater

Det reviderade direktivet skulle kunna aterinfora forbudet mot vildfangade icke-ménskliga
primater och ytterligare begransa de forskningsomraden inom vilka icke-ménskliga primater
kan anvéndas. Det vore Onskvért att gradvis overga till att tillita anvindningen av icke-
méinskliga primater i andra generationen (F2) och senare generationer uppfodda for ett visst
syfte. Anvandningen av minniskoapor skulle kunna vara strikt begransad.

Alternativ 1: Overgé till att endast anvinda F2 och efterfoljande generationer av icke-
méinskliga primater uppfodda for visst syfte
Alternativ 2: Forbjuda anvindningen av ménniskoapor med mycket begrinsade undantag

VIII. Kontroller

Direktivet skulle kunna harmonisera minimikraven for arliga kontroller till tva (en oanmald).
Ett system med EG-kontroller &r ocksa en mojlighet.

Alternativ 1: Minst tva kontroller per &r genomforda av nationella myndigheter (en oanmaéld)
Alternativ 2: EG-kontroller
IX. Utbildning

Det reviderade direktivet skulle kunna inforliva minimikrav pd utbildning for personal och
faststélla krav pé att kunna uppvisa och uppritthilla viss kompetens pé sikt for att minska
olika kostnadsforhallanden.
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Alternativ 1: Krav pa kompetens och minimivillkor for utbildning
X. Undvika dubblering av djurforsok

En central databas som omfattar hela EG med information om godkénnanden av projekt och
vetenskapliga resultat skulle kunna inréttas. Detta skulle &ven medfora kunskapsspridning och
insyn i resultat.

Alternativ 1: Inrétta en central databas
XI. Anvindning av CO2 for eutanasi

Direktivet skulle kunna specificera humana metoder for eutanasi for att undvika att
anldggningar uppnar kostnadsfordelar pa grund av valet av metod. Anvdndningen av CO2
skulle kunna forbjudas om inte djuret 4r medvetslost fore exponeringen.

Alternativ 1: Forbjuda anvéndningen av CO2 om inte djuren forst forklarats medvetslosa efter
att de fatt bedévningsgas.

XII. Rapportering av statistisk

Det omarbetade direktivet skulle kunna hoja kvalitén pd medlemsstaternas arliga statistiska
rapportering genom att infora foljande villkor:

Alternativ 1: Antalet genetiskt modifierade djur, vissa ryggradslosa arter samt embryon och
foster (exklusive larver) i den sista tredjedelen av deras utveckling

Alternativ 2: Antalet djur som avlivas for att deras organ och vdvnader ska anvéndas i
vetenskapliga syften

Alternativ 3: Antalet projekt och typer av anldggningar
Alternativ 4: Klassificering av forsokens svarhetsgrad
XIII. Gynna alternativa forsoksmetoder

Varje medlemsstat skulle kunna utse ett nationellt referenslaboratorium for att paskynda
godkédnnandet av alternativa djurforsoksmetoder.

Alternativ 1: Nationella referenslaboratorier

: Ett forsoks svarighetsgrad faststdlls utifrdn varaktigheten, intensiteten och frekvensen av eventuell

smarta, lidande eller &ngest som orsakas djuret.
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4. Vilka ir effekterna av de specifika alternativen?

De 25 specifika alternativen analyserades och utvidrderades dir det var mdjligt 1 kvantifierad
och monetir form. Fordelarna utvéirderades utifrdn de fyra problemdimensionerna;
kostnaderna utvdrderades separat for anvindaranldggningar och for offentliga myndigheter. I
vissa fall reviderades de ursprungliga alternativen mot bakgrund av resultatet av en extern
utredning genomford av leverantoren, Prognos AG.

FORDELAR KOSTNADER
(kvantifierade om mdjligt) (penningbelopp om mojligt)
I Djurskydd ++ 500 000 djur | Kostnader for 80 000 €
Anvéndningso Offerét.h%at
o myndigheter
mrade —
Alternativ 1_ ~ | Kontroll +++ Kostnader som 4 milj. €
Grundforsknin hanfor sig  till
g godkdnnande
Kostnader som 2,6 milj. €
hanfor sig till etisk
beddémning
Forseningar  som
hanfor sig  till
godkdnnande och
etisk bedomning
I Djurskydd +++ 1,8 milj. djur | Kostnader for
Anvéndningso forssk med
mride B vavnader och organ
Alternativ 2 - offentligt ansvar | +++ Kostnader ~till 320000 €
Vivnader och insyn offentliga
myndigheter
I Djurskydd ++ Djur som | Kostnader for
Anvindningso anvénts i | offentliga
o & 1 000 forsok | myndigheter
mrade —
Altematl‘i 3 - Kontroll ++ Kostnader for
ryggradslosa anvindaranldggnin
djur gar
I Djurskydd (++) 175 000 Kostnader for 12,6 milj. €
Anvindningso Endast offentliga
5 & daggdjur myndigheter
mrade —
Alternativ 4 — 1| 1 oneroll ++ Kostnader  for 845 000 €
foster anvindaranlidggnin
gar
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I Djurskydd ++ 199 000 djur | Kostnader for 35000 €
Anviindningso Offerg.h%at
. myndigheter
mrade —
Alteﬁrnat.lv S - Kontroll +++ Kostnader for 1,4 milj. €
Utbildning anvindaranldggnin
gar
11 Djurskydd ++ 950 000 djur | Kostnader for 57 000 €
Godkiinnande medlemsstater utan
_ Alternativ 1 Djurskydd (extra) | +++ projektgodkénnand
. e e
— individuell
Tillsyn och insyn | ++ Kostnader for 11500 €
medlemsstater med
projektgodkdnnand
e
Tillsyn och insyn | + Kostnader for 11 milj. €
(extra) anvéndaranldggnin
gar i medlemsstater
utan
projektupphovsman
Konkurrenskraft +++ Kostnader for 12,6 milj. €
anvéndaranldggnin
gar i
medlemsstaterna
utan
projektupphovsman
11 Kostnader for | +++ Minskning Offentlig profil
Godkinnande anvindare / med 21,2
. konkurrenskraft milj. €
— Alternativ 2 .
sma och
— grupp medelstora
foretag/forskning
Kostnader for | ++ 1,9 milj. € | Djurskydd
offentliga (minskning
myndigheter med 700 000
€)
7
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111 Etisk | Djurskydd +++ 11,7 milj. | Administrativa - 9 milj. € (7
granskning (A) djur /| kostnader till milj. €)
_ Alternativ 1 371 000 djur | foretag
Medvetenhet och | ++ Konkurrenskraft -
arbetstillfredsstall
else hos forskare
Vetenskaplig ++ upp till 70 | Kostnader for | -
kvalitet milj. € offentliga
myndigheter
Jamlik spelplan ++ Forsening av | -
projekt
111 Etisk | Insyn ++ 12,1 milj. | Kostnader till | - Reviderat
granskning (A) djur anldggningar alternativ
— Alternativ 2 4 milj. €
Vetenskaplig ++ Kostnader till | -
kvalitet nationella
myndigheter
111 Etisk | Insyn ++ 12,1 milj. | Kostnadsinfrastrukt
granskning (B) djur ur
— Alternativ 1 Offentligt ansvar + Kostnadsinfrastrukt
ur for
medlemsstater
111 Etisk | Djurskydd +++ 12,1 milj. | Kostnader till | -
granskning(B) djur anldggningar
—Alternativ2 | b0 obatt och | ++
medvetenhet
V Utrymmen Djurskydd +++ 12,1 milj. | Kostnader for
och skotsel — djur foradlingskorsning for
Alternativ 1 mindre djur
—ETS 123 Vetenskap ++ Kostnader for
foradlingskorsning for storre
djur
Jamlik spelplan ++ Arliga kostnader for 37 milj. €
anvéndaranldaggningar
8
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VI Insyn — Offentligt ansvar | ++ Kostnader till anldggningar | --- | Reviderat
Alternativ 1 och insyn alternativ:
520 000 €
Forsknings- och | + Kostnader for medlemsstater | -
djurforsoksprofil
VII Icke- | Djurskydd +/- +++  for | Kostnader till anldggningar | -
ménskliga 1300 djur,
pr1mater. = _ for
Alternativ 1 12 000
djur
Allmént intresse | ++ Vetenskapliga behov -
Biologisk +/0 Outsourcing/konkurrenskraft | -~
mangfald
VII Icke- | Djurskydd ++ Forskning -
méinskliga
primater _ | Allmént intresse | ++ Ce}rlltral enhet for framtida | ---
Alternativ 2 behov
VIII Djurskydd ++ 12,1 milj. | Konsekvenser for 0,9 milj. €
Kontroller — djur anldggningar
Alt.ernatw 1= Ansvar och insyn | +++ Kostnader for 3,1 milj. € /
nationell medlemsstater 2,5 milj. €
VIII (Djurskydd) (+t) 12,1 milj. | Kostnader for
Kontroller — djur anldggningar
altematiy 2 = (Ansvar och | (+++) Kostnader till EU 42 mil. €
EU-kontroller insyn) (reviderat
alternativ = 2,7
till 3,3 milj.)
9
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IX Utbildning Djurskydd +++ 12,1 milj. | Extra kostnader till
och djur nationella
.. ighet
undervisning — myndigheter
Alternativ 1 — Vetenskapskvalite | +++ Extra kostnader till 38 milj. €
t anldggningar
Fri rorlighet for | +++
manniskor/arbetst
agare
Personalens +++
arbetstillfredsstall
else
X Upprepning Djurskydd -1 () Svagt positiv | Kostnader till 6,2 milj. €
_ Alternativ 1 grundlaggande effekt anldggningar
forskning
Djurskydd -|0 Administrativa 173 000 €
tillsynstest kostnader for
medlemsstater
Kostnadsminskni | + Resurskrav pd EU- 30 000 €
ngar for niva engangskostna
medlemsstater d, 105000 €
arliga
kostnader
XI CO2 — | Djurskydd +/- Konsekvenser for 46,2 milj. €
Alternativ 1 anliggningar
XTI Overvakning och | +++ Administrativ borda 7,4 milj. €
Rapportering | 2"5Var
av Sistisk — | |y lodning | ++
Alternativ 1
XTI Overvakning och | +++ Administrativ bérda 4 milj. €
Rapportering ansvar for anvéandare
av Statl.Stlk | Forsknings- och | + Administrativ borda
Alternativ 2 industriprofil for medlemsstater
Politisk ledning +++

10
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XTI Overvakning och | ++ Administrativ bérda | -
Rapportering politisk ledning for anvéandare
aA‘i St.’:ltl?tll; - Insyn ++ Administrativ borda | --
ternativ for medlemsstater
XTI Overvakning och | +++ Administrativ borda | --
Rapportering politisk ledning / for anvéandare
av statistk — | "
Alternativ 4 Offentlig +++ Administrativ borda | --
medvetenhet for medlemsstater
XIII Gvnna | Djurs +++ Kostnader for | - Engéangskost
y
alternativa vélbefinnande medlemsstater nad 4-5
metoder | genom minskning milj. €, plus
. av  anvindning arliga
Alternativ 1 eller foridling av kostnader
djur 1,5-3 milj. €
Gynna innovation | +++ Kostnader for | ++
industrin
Offentlig ++ Effektivitetsvinster | +
medvetenhet for offentliga
forskningsbudgetar

5. Hur jamfors alternativen?

Fo6ljande alternativ medfor storst nytta for att skapa en jamlik spelplan inom Europeiska
unionen och for att 6ka vélbefinnandet hos alla 12,2 miljoner djur som &rligen anvinds inom

EG:

e Genom att forstirka godkidnnandet och den etiska bedomningen av projekt skulle man
uppnd betydande effekter for att jimna ut de ekonomiska olikheterna mellan
medlemsstater.

e Minimistandarder for utrymmen och skotsel skulle eliminera den nuvarande ojamlika

konkurrenssituationen for anvédndare
samtidigt som djurskyddet forbattras.

samt uppfodar-

och leverantdrsanlaggningar,

e Standardiserade kontroller skulle avsldja anldggningar som inte foljer reglerna, garantera

pafoljder och forbattra allmidnhetens fortroende.

6. Vilka alternativ valdes slutligen och vilka ir konsekvenserna av dem?

Mot bakgrunden av tabellen ovan framkommer det tydligt att vissa av de alternativ som ger de

storsta  djurskyddsfordelarna  dven medfor

hogsta kostnaderna (utrymmes- och

skotselstandarder samt utbildningsstandarder). Kostnaderna for kontroller dr dock ganska laga
och kostnaderna for insyn i form av icke-tekniska sammanfattningar dr sa gott som minimala.
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Endast alternativet att forbjuda CO, verkar medfora kostnader som inte stir i proportion till
fordelarna. De aterstdende politiska alternativen stricker sig inte ldngre &n vad som é&r
nodvindigt for att uppna dversynsméalen (proportionalitetsprincipen).

Dairfor ar foljande alternativ motiverade:

Utvidga omfattningen till att ticka djur som anvédnds inom grundforskning, djur som fods
upp for sina vdvnader och organ, vissa utvalda ryggradslosa djur, foster och embryon i
sista tredjedelen av deras utveckling fore fodsel eller klackning och djur som anvénds i
utbildningssyfte.

Godkénna enskilda projekt vilket inkluderar kontroll av efterlevnad och etisk beddmning
med beslut som ska fattas inom 30 (hogst 60) dagar, men tillata gruppgodkdnnanden nar
det giller tillsynstest och ha ett forenklat forfarande for godkénnande av projekt som
endast omfattar forsok av “upp till ringa svarighet” och som inte innefattar anvindning av
icke-ménskliga primater.

Inrétta en nationell kommitté for djurskydd och etik som ska ge handledning.

Inritta ett permanent etiskt granskningsorgan vid varje anldggning.

Minimistandarder for utrymmen och skotsel som foljer riktlinjerna for standarderna i ETS
123.

Forbéttra insyn och tillgdng till information genom att offentliggora icke-tekniska
projektsammanfattningar.

Forbattra djurskyddet for icke-méanskliga primater genom att begrinsa forskningsomradena
inom vilka de kan anvdndas och genom att Overgd till att endast anvinda F2 och
efterfoljande generationer av djur som fods upp for ett visst syfte efter en dvergangsperiod
for vissa speciella arter.

Forbjuda anviandningen av manniskoapor med mycket begrinsade undantag.

Forbittra verkstilligheten genom minst tva kontroller per dr genomforda av nationella
myndigheter (en oanmald).

Lampliga utbildningsstandarder,
Sarskilda villkor for anvindningen av CO..
Forbattra statistisk information.

Nationella referenslaboratorier.

Den totala kostnadsokningen av de valda alternativen skulle uppga till 143,7 miljoner euro per
ar, men skulle i hog grad hénfora sig till de tre alternativ som & andra sidan medfor de storsta
fordelarna for djurskyddet. Det bor noteras att anslaget pa 23 miljoner euro for godkdnnande
av projekt avser ett scenario dir ingen medlemsstat viljer det forenklade forfarandet for
godkénnande av projekt som endast omfattar forsok av “upp till ringa svarighet” och som inte
innefattar anvdndning av icke-ménskliga primater. Kostnadsdkningen méste avvéigas mot de
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totala kostnaderna for djurforsok, vilka berdknades uppga till 2,9 miljarder euro per ar inom
EU-25. Det ar trots allt klart att universitet och offentliga forskningsinstitut kan behova
overgangsperioder for att anpassa sig till nya krav, medan vissa industrisektorer kan klara av
nya standarder mycket snabbare.

De ekonomiska fordelarna pa grund av minskade administrativa kostnader och undvikande av
onddiga forsok uppskattades uppga till cirka 90 miljoner euro per ar. For att berdkna
nettokostnadsokningen av dversynen kan man dra ifrén dessa besparade 90 miljoner euro fran
bruttokostnadsdkningen om 143,7 miljoner euro. Nettokostnadsokningen skulle da uppga till
cirka 51 miljoner euro per ar.

Ytterligare fordelar/besparingar tack vare forbéttrad vetenskap ar dnnu inte inkluderade. For
vissa alternativ, dir mojligheterna att forbéttra djurskyddet &r stora, kan motsvarande
vetenskapliga fordelar omriknas till penningbelopp. Om endast nagra procent (1-3 procent)
av studierna som for ndrvarande lider av en svag forsoksplan, olimpliga standarder for
utrymmen och skotsel eller inte fullt kompetent personal kan forbéttras, kan fordelarna uppgé
till samma storleksklass som de finansiella kostnaderna for dessa alternativ.

Alla dessa étgirder har granskats for att kontrollera att de klarar behovstestet. De é&r
nddvindiga for att uppfylla villkoren i det protokoll som finns som bilaga till EG-fordraget
for att full hansyn till djurskyddskraven ska kunna tas ndr man utformar politiken for den inre
marknaden eller forskningen. Samtidigt kan de inte genomfOras béttre av de enskilda
medlemsstaterna.
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