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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2010/.../EU
af ...
om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg',

efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure®, og

ud fra folgende betragtninger:

! EUT C 277 af 17.11.2009, s. 51.

Europa-Parlamentets holdning af 5.5.2009 (endnu ikke offentliggjort i EUT), Rédets
holdning af ... (endnu ikke offentliggjort i EUT), Europa-Parlamentets holdning af ...
(endnu ikke offentliggjort i EUT) (og Rédets afgorelse af ... ).
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(1)

2)

3)

Den 24. november 1986 vedtog Réadet direktiv 86/609/EQF' med henblik p4 at fjerne
forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af
dyr, der anvendes til forseg og andre videnskabelige formal. Siden vedtagelsen af naevnte
direktiv er der opstéet yderligere forskelle mellem medlemsstaterne. Nogle medlemsstater
har vedtaget nationale gennemforelsesforanstaltninger, som sikrer et hojt
beskyttelsesniveau for dyr, der anvendes til videnskabelige formél, mens andre kun
anvender de mindstekrav, der er fastsat i direktiv 86/609/EQF. Disse forskelle vil kunne
danne hindringer for handel med produkter og stoffer, hvis udvikling involverer
dyreforseg. Nervarende direktiv ber derfor indeholde mere detaljerede regler med henblik
pa at mindske sadanne forskelle gennem en indbyrdes tilnaermelse af de regler, der er

galdende pa omradet, og sikre et velfungerende indre marked.
Dyrevelfaerd er en af Unionens verdier, som er nedfeldet i traktatens artikel 13.

Den 23. marts 1998 vedtog Radet afgarelse 1999/575/EF om indgéelse pa Fallesskabets
vegne af den europaiske konvention om beskyttelse af hvirveldyr, der anvendes til forsog
og andre videnskabelige formal®. Fellesskabet anerkendte med tiltraedelsen af denne
konvention vigtigheden af at sikre beskyttelsen af og velfeerden for dyr, der anvendes til

videnskabelige formal, pa internationalt plan.

! EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
2 EFT L 222 af 24.8.1999, s. 29.
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4)

)

(6)

Europa-Parlamentet opfordrede i sin beslutning af 5. december 2002 om direktiv
86/609/EQF Kommissionen til at fremlegge et forslag til revision af naevnte direktiv med

skerpede og mere gennemskuelige bestemmelser om dyreforsog.

Den 15. juni 2006 blev der som led i den fjerde multilaterale hering af parterne i den
europaiske konvention om beskyttelse af hvirveldyr, der anvendes til forseg og andre
videnskabelige formal, vedtaget en revideret udgave af bilag A til konventionen, der
indeholder retningslinjer for opstaldning og pasning af forsegsdyr. Disse retningslinjer
blev indarbejdet i Kommissionens henstilling 2007/526/EF af 18. juni 2007 om
retningslinjer for anbringelse og pasning af dyr, der anvendes til forseg og andre

videnskabelige formal'.
Ny videnskabelig viden er tilgeengelig for sa vidt angar faktorer, der pavirker dyrs velfaerd,

og om dyrs evne til at opleve og give udtryk for smerte, lidelse, angst og varigt mén. Det er
derfor nedvendigt at forbedre velfeerden for dyr, der anvendes til videnskabelige forsog,
ved at hgjne minimumsnormerne for deres beskyttelse i overensstemmelse med den

seneste videnskabelige udvikling.

! EUT L 197 af 30.7.2007, s. 1.
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(®)

©)

Holdningen over for dyr atheenger ogsé af nationale opfattelser, og der er i nogle
medlemsstater et krav om at bibeholde mere omfattende dyrevelferdsregler end dem, der
er vedtaget i Unionen. I dyrenes interesse og forudsat, at det ikke har nogen indvirkning pa
det indre marked, er det hensigtsmeessigt at give medlemsstaterne mulighed for en vis
fleksibilitet, s de kan bibeholde nationale regler, der tager sigte pa en mere udstrakt

beskyttelse af dyrene, for sa vidt reglerne er forenelige med traktaten.

Ud over hvirveldyr, herunder rundmunde, ber blaeksprutter ogsa omfattes af direktivets
anvendelsesomréde, da der er videnskabeligt belag for, at de er i stand til at opleve smerte,

lidelse, angst og varigt mén.

Dette direktiv ber ogsa omfatte fostre fra pattedyr, da der er videnskabeligt belaeg for, at
fostre 1 den sidste tredjedel af deres udviklingsperiode har eget risiko for at opleve smerte,
lidelse og angst, hvilket ogsa kan indvirke negativt pa deres senere udvikling. Der er
endvidere videnskabeligt belaeg for, at forseg udfert med embryoner og fostre pa et
tidligere udviklingsstadium kan medfere smerte, lidelse, angst eller varigt mén, hvis disse
fostre og embryoner fér lov til at leve, efter at de har gennemgaet to tredjedele af deres

udvikling.
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(1)

Selv om det ber tilstraebes at erstatte anvendelsen af levende dyr til forseg med andre
metoder, der ikke indebaerer anvendelse af levende dyr, er det stadig nedvendigt at
anvende levende dyr for at beskytte menneskers og dyrs sundhed og miljeet. Dette direktiv
udger dog et vigtigt skridt hen imod det endelige mal om fuldt ud at erstatte forseg med
levende dyr til videnskabelige formél og uddannelsesformal, sa snart dette er
videnskabeligt muligt. For at na dette mal seger direktivet at lette og fremme udviklingen
af alternative tilgange. Det sgger ogsé sikre et hgjt beskyttelsesniveau for dyr, som det
stadig er nedvendigt at anvende til forseg. Dette direktiv ber revideres med jevne
mellemrum 1 lyset af udviklingen pé det videnskabelige omrade og

dyrebeskyttelsesomradet.

Pasningen og anvendelsen af levende dyr til videnskabelige forméal er underlagt
internationalt vedtagne principper om erstatning, begransning og forfinelse. For at sikre, at
den méade, hvorpé dyr opdreattes, passes og anvendes til forsgg inden for Unionen, er
forenelig med de andre internationale normer og nationale normer, der geelder uden for
Unionen, ber der systematisk tages hensyn til principperne om erstatning, begraensning og
forfinelse ved gennemforelsen af dette direktiv. Ved valg af metoder ber principperne om
erstatning, begraensning og forfinelse gennemfores ved streng hierarkisk strukturering af
kravet om anvendelse af alternative metoder. Er der ikke fastsat en alternativ metode i EU-
lovgivning, kan antallet af dyr, der anvendes, begraenses ved at benytte andre metoder og
ved at iverkseette forsegsstrategier som anvendelse af in vitro-metoder og andre metoder,

der vil begraense og forfine anvendelsen af dyr.
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(13)

(14)

Dyr har en veerdi i sig selv, som skal respekteres. Offentligheden er endvidere bekymret
over de etiske aspekter ved at anvende dyr til forseg. Dyr ber derfor altid behandles som
folende vaesener, og de ber kun benyttes til forseg pa omrader, hvor det i sidste instans
gavner menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet. Anvendelse af dyr til videnskabelige
formal eller uddannelsesformal ber derfor kun komme i betragtning, hvis der ikke findes
noget alternativ i form af forseg uden dyr. Det ber forbydes at anvende dyr til

videnskabelige forseg pé andre omrader, der herer under Unionens kompetence.

Valget af metoder og de arter, der skal benyttes, har direkte betydning for bade antallet af
anvendte dyr og deres velferd. Ved valget af metoder ber det derfor sikres, at der valges
den metode, der kan give de mest tilfredsstillende resultater, og som forventes at fordrsage
mindst smerte, lidelse eller angst. De valgte metoder ber anvende det mindste antal dyr,
der kraeves for at opnd palidelige resultater, og indebare anvendelse af de arter, der er
mindst disponerede for at opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén, og som giver den

bedste ekstrapolering til malarterne.

De valgte metoder ber sa vidt muligt sikre, at endepunktet ikke er, at dyret der som folge
af de betydelige lidelser, det har vaeret udsat for i perioden for dedens indtreeffen. Der ber i
stedet s& vidt muligt anvendes mere humane endepunkter baseret pa kliniske tegn, der

viser, at deden er forestdende, saledes at dyret kan aflives uden at skulle lide yderligere.

6106/10

KHO/LSG/aa 6
JUR DA



(15)

(16)

(17)

Anvendelsen af uhensigtsmaessige metoder til aflivning af dyr kan fremkalde betydelig
smerte, angst og lidelse hos dyret. Det er ogsa vigtigt, at den person, der afliver dyret, er
tilstreekkelig kompetent. Dyrene ber derfor kun aflives af en kompetent person ved

anvendelse af en metode, der er hensigtsmessig for den pagaldende art.

Det er nedvendigt at sikre, at anvendelsen af dyr til forseg ikke udger en fare for den
biologiske mangfoldighed. Anvendelsen af udryddelsestruede arter til forseg ber derfor

begraenses til et absolut minimum.

Under henvisning til den nuvaerende videnskabelige viden er det stadig nedvendigt at
anvende ikke-menneskelige primater til forseg i forbindelse med biomedicinsk forskning.
Som folge af deres genetiske slegtskab med mennesker og deres hejt udviklede sociale
feerdigheder rejser anvendelsen af ikke-menneskelige primater til videnskabelige forsag
serlige etiske og praktiske problemer, nér det drejer sig om at opfylde deres
adferdsmassige, miljomaessige og sociale behov i et laboratoriemilje. Offentligheden er
desuden yderst bekymret over anvendelsen af ikke-menneskelige primater. Det ber derfor
kun veere tilladt at anvende ikke-menneskelige primater inden for de biomedicinske
omrader, der er veesentlige for mennesker, og hvor alternative metoder som erstatning
endnu ikke er tilgeengelige. Deres anvendelse ber kun tillades i grundforskning, for at
bevare den pagaldende art af ikke-menneskelige primater eller nér arbejdet, herunder
xenotransplantation, udferes i forbindelse med potentielt livstruende lidelser hos
mennesker eller i forbindelse med tilfaelde, der har vaesentlig indflydelse pa en persons

daglige livsferelse, dvs. invaliderende lidelser.
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(20)

Det ber kun vere tilladt at anvende menneskeaber, der er menneskets nermeste slagtninge
med de steerkest udviklede sociale og adfeerdsmessige feerdigheder, med henblik pé
forskning, der har til formal at bevare disse arter, og i tilfaelde, hvor det er berettiget at
gribe ind over for livstruende eller invaliderende lidelser hos mennesker, og hvor ingen
anden dyreart eller alternativ metode vil kunne opfylde formalet med forseget.
Medlemsstater, der gor saddanne behov geldende, ber foreleegge Kommissionen

tilstreekkelige oplysninger til, at den kan traeffe afgerelse herom.

Indfangning af ikke-menneskelige primater i naturen er meget belastende for dyrene og
indeberer en gget risikoen for skader og lidelser under indfangning og transport. Med
henblik pa at standse indfangning af dyr i naturen til avlsformal, ber kun dyr, der
nedstammer fra dyr avlet i fangenskab, eller som stammer fra selvopretholdende kolonier,
kunne benyttes til forseg efter en passende overgangsperiode. Der ber i den forbindelse
foretages en undersggelse af mulighederne herfor, og overgangsperioden ber om
nedvendigt justeres. Det bar ogsa undersegges, om det kan lade sig gore som det endelige
mal at ga over til kun at anvende ikke-menneskelige primater, der stammer fra

selvopretholdende kolonier.

Der er behov for at opdratte visse arter af hvirveldyr, der anvendes til forseg, specielt til
dette formal, séledes at deres genetiske, biologiske og adferdsmessige baggrund er
tilstreekkelig kendt af de personer, der udferer forsegene. Et sddant kendskab forbedrer
resultaternes videnskabelige kvalitet og palidelighed og mindsker variationer, hvilket i
sidste instans medfoerer faerre forseg og anvendelse af ferre dyr. Af hensyn til dyrenes
velfzerd og bevaring ber der kun anvendes dyr, der er indfanget i naturen, i de tilfaelde hvor
forméalet med forsggene ikke kan opfyldes ved anvendelse af dyr, der er opdrattet specielt

med henblik pa forseg.
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(22)

(23)

(24)

(25)

Eftersom herrelase og vilde husdyrs baggrund er ukendt, og det er belastende for sddanne
dyr, at de indfanges og anbringes i en virksomhed, ber de som hovedregel ikke anvendes

til forseg.

For at forbedre gennemskueligheden, gare projektgodkendelse lettere og tilvejebringe
redskaber til kontrol af overholdelsen ber forsggene klassificeres efter belastningsgrad 1

forhold til den smerte, lidelse og angst og det varige mén, dyrene forventes udsat for.

Der ber ud fra et etisk standpunkt vaere en gvre graense for, hvor megen smerte, lidelse og
angst dyrene ma péferes i forbindelse med videnskabelige forseg. Udferelse af forseg, der
medferer intens smerte, lidelse eller angst, som sandsynligvis vil straekke sig over leengere

tid og ikke kan lindres, ber derfor forbydes.

Der ber ved udarbejdelsen af et felles rapporteringsformat tages hensyn til den konkrete
belastningsgrad af smerte, lidelse, angst eller varigt mén som oplevet af dyret frem for den

forudsagte belastningsgrad ved projektevalueringen.

Antallet af dyr, der anvendes til forseg, kan begraenses ved at udfere forseg med dyrene
mere end en gang, hvis det ikke strider mod det videnskabelige mal eller forringer dyrenes
velferd. Fordelene ved genanvendelse af dyr ber imidlertid afvejes mod eventuelle
negative virkninger for deres velfeerd under hensyntagen til det, som det enkelte dyr har
gennemlevet i sin levetid. Som folge af denne potentielle konflikt skal beslutninger om at

genanvende dyr traeffes fra sag til sag.
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27)

(28)

Ved forsegets afslutning traeffes den bedst mulige beslutning om, hvad der skal ske med
dyret, set i forhold til dyrevelfaerden og de potentielle risici for miljeet. Dyr, hvis velferd
vil vaere truet, ber aflives. Der hersker stor bekymring i offentligheden over dyrenes
skaebne, og dyrene ber derfor i visse tilfzelde settes tilbage i et passende habitat eller
produktionssystem, og dyr som hunde og katte ber genhuses hos en familie. Hvis
medlemsstaterne tillader, at dyrene genhuses, er det vigtigt, at opdretteren, leveranderen
eller brugeren traeffer foranstaltninger til passende socialisering af disse dyr, for at de kan
finde sig til rette i de nye omgivelser og for at undga unedig belastning af dyrene og

garantere borgernes sikkerhed.

Veav og organer fra dyr benyttes til udvikling af in vitro-metoder. I overensstemmelse med
begransningsprincippet ber medlemsstaterne, hvor det er hensigtsmeaessigt, lette

iverksattelsen af programmer for udveksling af organer og vaev fra dyr, der aflives.

Forsegsdyrs velbefindende athanger i hgj grad af kvaliteten og de faglige kvalifikationer
hos det personale, der forer tilsyn med forsegene, og hos dem, der udferer forsggene eller
forer tilsyn med de personer, der tager sig af den daglige pasning af dyrene.
Medlemsstaterne ber gennem godkendelse eller pa anden vis sikre, at personalet er
tilstreekkeligt uddannet, treenet og kompetent. Det er desuden vigtigt, at der fores tilsyn
med personalet, indtil de har opnéet og udvist den fornedne kompetence. Ikke-bindende
retningslinjer paA EU-niveau vedrerende uddannelseskrav ville i det lange lob fremme frie

beveagelighed for personale.
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(30)

(€2))

De virksomheder, der opdratter, leverer og bruger de pageldende dyr, ber rdde over anlaeg
og udstyr, der er egnet til at opfylde de pageldende dyrearters krav til opstaldningsstedet
og gor det muligt at udfere forsegene effektivt og til mindst mulig gene for dyrene.
Opdrattere, leveranderer og brugere ber godkendes af de kompetente myndigheder for at

kunne drive virksomhed.

For at der lgbende kan fores tilsyn med, om dyrenes behov opfyldes, ber passende
veterinar behandling til enhver tid sta til radighed, og hver virksomhed ber udpege en

medarbejder, der har ansvaret for dyrenes pasning og velfaerd.

Hensynet til dyrevelfaerden ber prioriteres hgjest i forbindelse med hold, opdret og
anvendelse af dyr. Opdrattere, leveranderer og brugere ber derfor have et
dyrevelfaerdsorgan, der primert skal fokusere pa rddgivning om dyrevelfaerdsspergsmal.
Organet ber ogsa felge udviklingen og resultaterne af virksomhedens projekter, skabe et
velferdsklima og serge for verktejer til praktisk anvendelse og hurtig implementering af
de nyeste tekniske og videnskabelige resultater med hensyn til principperne om erstatning,
begraensning og forfinelse med henblik pa at forbedre dyrenes trivsel hele livet igennem.
Dyrevelfardsorganets rddgivning ber dokumenteres behorigt og fremlagges under

inspektioner.
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(33)

(34)

(35)

(36)

De enkelte opdrattere, leveranderer og brugere ber fore detaljerede journaler over antallet
af dyr, deres oprindelse og skabne, for at de kompetente myndigheder kan kontrollere, om

dette direktiv overholdes.

Ikke-menneskelige primater, hunde og katte ber fra fodslen have en individuel journal, der
folger dem hele livet, for at de kan passes, anbringes og behandles i overensstemmelse med

deres individuelle behov og serlige kendetegn.

De forhold, hvorunder dyrene anbringes, og deres pasning ber baseres pa de pageldende

arters specifikke behov og sarlige kendetegn.

Medlemsstaterne stiller forskellige krav til dyrenes opstaldning og pasning, hvilket
medvirker til at skaevvride det indre marked. Nogle af disse krav afspejler ikke laengere den
nyeste viden om, hvilken betydning dyrenes opstaldning og pasning har for deres velfaerd
og for de videnskabelige resultater af forsegene. Det er derfor nedvendigt at fastsaette
harmoniserede krav til opstaldning og pasning i dette direktiv. Disse krav ber ajourferes pa

grundlag af den videnskabelige og tekniske udvikling.

Medlemsstaterne ber for at kontrollere, om dette direktiv overholdes, foretage
regelmaessige inspektioner af opdraettere, leveranderer og brugere pa grundlag af en
risikovurdering. For at sikre offentlighedens tillid og fremme gennemskueligheden ber en

passende andel af inspektionerne vere uanmeldt.

6106/10

KHO/LSG/aa 12
JUR DA



(37)

(38)

(39)

For at hjelpe medlemsstaterne med at handhave dette direktiv bor Kommissionen, nar der
er grund til bekymring, kontrollere de nationale tilsynsordninger pa grundlag af
resultaterne 1 de nationale inspektionsrapporter. Medlemsstaterne ber rette op pé eventuelle

svagheder, der pavises i forbindelse med denne kontrol.

En grundig projektevaluering, der tager hensyn til etiske overvejelser om anvendelsen af
dyr, udger kernen i projektgodkendelsen og ber sikre, at principperne om erstatning,

begraensning og forfinelse folges i forbindelse med disse projekter.

Det er ogsa vigtigt bade af moralske og videnskabelige arsager at sikre, at enhver
anvendelse af et dyr vurderes omhyggeligt i forhold til den videnskabelige og
uddannelsesmassige gyldighed, nyttevaerdien og relevansen af det forventede resultat af
denne anvendelse. De sandsynlige skadevirkninger for dyret ber afvejes mod de forventede
fordele ved projektet. Der ber derfor som led i godkendelsen af projekter, der indeberer
anvendelse af levende dyr, foretages en upartisk projektevaluering, der er uathengig af de
involverede i undersggelsen. Effektiv gennemforelse af en projektevaluering ber ogsé gore
det muligt at foretage en passende bedemmelse af anvendelsen af nye videnskabelige

forsegsteknikker, efterhanden som de udvikles.

6106/10

KHO/LSG/aa 13
JUR DA



(40)

(41)

(42)

Det kan pé grund af projektets art, de anvendte arter og sandsynligheden for at opné de
onskede projektmal vaere nedvendigt at foretage en efterfolgende evaluering. Eftersom
projekter kan vaere meget forskellige med hensyn til kompleksitet, lengde og den tid det
tager, for resultaterne foreligger, er det nedvendigt at tage fuldt hensyn til disse aspekter,

nér det besluttes, om der skal foretages en efterfolgende evaluering.

For at sikre, at offentligheden holdes underrettet, er det vigtigt, at der offentliggeres
objektiv information vedrerende projekter, hvor der anvendes levende dyr. Dette ber ikke
fore til tilsidesattelse af ejendomsrettigheder eller afslering af fortrolige oplysninger.
Brugerne ber derfor udarbejde anonyme ikke-tekniske resuméer af disse projekter, som
medlemsstaterne ber offentliggere. De offentliggjorte detaljer ber ikke bryde brugernes

anonymitet.

For at imedegé risici for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet bestemmes det i EU-
lovgivningen, at det ikke er tilladt at markedsfere stoffer og produkter, for der er fremlagt
passende data om deres sikkerhed og virkning. Nogle af disse krav kan kun opfyldes ved
hjeelp af dyreforseg, i det folgende benavnt "lovmassige forseg". Det er nedvendigt at
treeffe saerlige foranstaltninger for at gge anvendelsen af alternative tilgange og for at
undgé unedig gentagelse af lovmaessige forsag. Medlemsstaterne ber til det formal
anerkende gyldigheden af forsegsdata, som er opnéet ved hjelp af forsegsmetoder, der er

fastlagt i EU-lovgivningen.
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(44)

(45)

For at begraense det administrative arbejde og forbedre forskningens og industriens
konkurrenceevne i Unionen ber det geres muligt at godkende flere generiske projekter, der
udferes ved hjelp af vedtagne metoder til provnings-, diagnose- eller produktionsformal,

som led 1 en gruppegodkendelse, men uden at disse forseg unddrages projektevalueringen.

Med henblik pa at sikre en effektiv behandling af godkendelsesansegninger og forbedre
forskningens og industriens konkurrenceevne i Unionen ber der fastsattes en tidsfrist for,
hvor lenge de kompetente myndigheder mé vaere om at bedemme projektforslag og treeffe
beslutning om godkendelse af dem. Hvis kvaliteten af projektevalueringen ikke skal
forringes, kan der vaere brug for lengere tid til mere komplekse projektforslag som folge af
de fagomréder, nye egenskaber og mere komplekse teknikker, der indgér i det foreslédede
projekt. Det ber dog kun i1 undtagelsestilfaelde vaere muligt at forleenge fristerne for

projektevalueringen.

I betragtning af visse forsggs rutinemassige karakter eller hyppige gennemforelse er det
hensigtsmessigt at tilvejebringe en forskriftsmaessig mulighed hvorefter medlemsstaterne
kan indfere en forenklet administrativ procedure for vurdering af projekter, der indeholder

saddanne forseg, forudsat at bestemte krav i dette direktiv er opfyldt.
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(46)

(47)

Tilgengeligheden af alternative metoder athaenger i1 hoj grad af de fremskridt, der geres
inden for forskning i udvikling af alternativer. Fallesskabets rammeprogrammer for
forskning og teknologisk udvikling egede stotten til projekter, der sigter mod at erstatte,
begranse og forfine anvendelsen af dyr til forseg. Kommissionen og medlemsstaterne ber
gennem bade forskning og andre midler bidrage til udvikling og validering af alternative
tilgange for at forbedre forskningens og industriens konkurrenceevne i Unionen og for at

erstatte, begraeense og forfine anvendelsen af dyr til forseg.

Det Europziske Center for Validering af Alternative Metoder, et politiktiltag under
Kommissionens Felles Forskningscenter, har siden 1991 koordineret valideringen af
alternative tilgange inden for Unionen. Behovet for udvikling af nye metoder, der kan
valideres, er imidlertid stigende, hvilket kreever formel oprettelse af et EU-
referencelaboratorium for validering af alternative metoder. Laboratoriet ber benavnes
Europeisk Center for Validering af Alternative Metoder (ECVAM). Kommissionen er
nedt til at arbejde sammen med medlemsstaterne om at prioritere
valideringsundersegelserne. Medlemsstaterne ber bistd Kommissionen med at identificere
og udpege passende laboratorier til at udfere sidanne valideringsundersggelser. For s& vidt
angar valideringsundersegelser, der svarer til tidligere validerede metoder og i forhold til
hvilke valideringen giver en vesentlig konkurrencefordel, bor ECVAM kunne opkrave
gebyrer fra dem, der forelegger deres metoder til validering. Sddanne gebyrer ber ikke

veere til hinder for en sund konkurrence inden for prevningsindustrien.
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(48)

(49)

(50)

Der er brug for en sammenhangende tilgang til projektevaluering og strategier for revision
pa nationalt plan. Medlemsstaterne ber nedsatte nationale udvalg for beskyttelse af dyr,
der anvendes til videnskabelige formal, der kan rddgive de kompetente myndigheder og
dyrevelfaerdsorganer med henblik pa at fremme principperne om erstatning, begrensning
og forfinelse. Et netvark af nationale udvalg ber derfor medvirke til udveksling af bedste

praksis pa EU-plan.

Den tekniske og videnskabelige udvikling inden for den biomedicinske forskning kan ga
hurtigt, og det samme geelder kendskabet til de faktorer, der pavirker dyrevelfeerden. Det er
derfor nadvendigt at treeffe bestemmelse om revision af dette direktiv. Der ber 1
forbindelse med en sddan revision primart fokuseres pd muligheden for at erstatte
anvendelsen af dyr og navnlig af ikke-menneskelige primater under hensyntagen til de
videnskabelige fremskridt. Kommissionen ber ogsé foretage periodisk og tematisk
gennemgang med hensyn til erstatning, begraensning og forfinelse af anvendelsen af dyr til

forseg.

Med henblik pa at sikre ensartede betingelser for gennemforelse, bor Kommission
tilleegges gennemforelsesbefojelser til at vedtage retningslinjer pd EU-niveau for sa vidt
angar krav til uddannelse, treening og kompetencer hos opdreatteres, leveranderers og
brugeres personale, til at vedtage detaljerede regler vedrerende EU-referencelaboratoriet,
dettes pligter og opgaver og de gebyrer det ma opkrave, til at fastleegge et felles format
for medlemsstaternes indgivelse af oplysninger til Kommissionen vedrerende dette
direktivs implementering, statistiske oplysninger og om andre naermere bestemte

oplysninger, og for anvendelsen af beskyttelsesklausuler.
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D

I henhold til artikel 291 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde fastsettes
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser pa forhand ved en forordning
vedtaget efter den almindelige lovgivningsprocedure. Indtil vedtagelsen af denne nye
forordning finder Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de
narmere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen', fortsat anvendelse, med undtagelse af forskriftsproceduren med kontrol,

der ikke finder anvendelse.

Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten tilleegges befojelser til
at vedtage delegerede retsakter for sa vidt angér folgende: andring af listen over arter, der
falder inden for forpligtelsen om serlig opdraet til forsegsbrug; endring af standarder for
pleje og opstaldning; endring af aflivningsmetoder, herunder deres specifikationer;
@ndring af de elementer medlemsstaterne skal bruge til at fastsette krav til uddannelse,
treening og kompetencer hos opdretteres, leveranderers og brugeres personale; @ndring af
visse obligatoriske dele af godkendelsesansggningen; @ndringer vedrerende EU-reference-
laboratoriet og dets pligter og opgaver, samt @ndringer af eksempler pé forskellige typer af
forseg, der henfores under de enkelte kategorier af belastningsgrad pa baggrund af
faktorer, der relaterer sig til den pagaldende type forseg. Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder

pa ekspertniveau.

! EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(52)

(33)

(34)

Medlemsstaterne ber fastsatte regler om sanktioner for overtraedelse af bestemmelserne i
dette direktiv og sikre, at de handhaves. Disse sanktioner ber vere effektive, sta i rimeligt

forhold til overtreedelsen og have afskraekkende virkning.

Direktiv 86/609/EQF ber derfor ophaves. Nogle af de endringer, der indferes med
narverende direktiv, har direkte indvirkning pa anvendelsen af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for
animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum'. Der ber

derfor @ndres en bestemmelse i navnte forordning i overensstemmelse hermed.

Efterfolgende udstedelse af projektgodkendelse, der er til gavn for dyrevelfaerden, og de
tilknyttede administrative omkostninger accepteres kun i forbindelse med igangvarende
langsigtede projekter. Det er derfor nedvendigt at fastsatte overgangsbestemmelser for
igangverende kort- og mellemfristede projekter for at undga behovet for efterfolgende

projektgodkendelse, der kun har begrensede fordele.

! EUT L 300 af 14.11.20009, s. 1.
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(35)

(56)

I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning
tilskyndes medlemsstaterne til bade i egen og Unionens interesse at udarbejde og
offentliggare deres egne oversigter, der sa vidt muligt viser overensstemmelsen mellem

dette direktiv og gennemforelsesforanstaltningerne.

Malet for dette direktiv, nemlig at harmonisere lovgivningen om anvendelse af dyr til
videnskabelige formél, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor pd grund af dets omfang og virkninger bedre nés pa EU-plan; Unionen kan derfor
treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar dette direktiv ikke videre end, hvad der er nedvendigt for at na dette

mal -

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
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KAPITEL I

Almindelige bestemmelser

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrdde

Dette direktiv indferer foranstaltninger til beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabe-

lige eller uddannelsesmaessige formal.
Det fastlegger med henblik herpa regler om:

a)  erstatning og begrensning af anvendelse af dyr til forseg og forfinelse af opdraet,

opstaldning, pasning og anvendelse af dyr til forseg
b)  dyrs oprindelse, opdraet, meerkning, pasning og opstaldning og aflivning
c) opdreatteres, leveranderers og brugeres virke
d)  vurdering og godkendelse af projekter, der involverer anvendelse af dyr til forseg.

Dette direktiv finder anvendelse, nar dyr anvendes eller patenkes anvendt til forseg eller
opdrettes specielt med henblik pa at anvende deres organer eller vev til videnskabelige

formal.
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Dette direktiv finder anvendelse, indtil de i stk. 1 naevnte dyr er blevet aflivet, genhuset

eller sat tilbage i et passende habitat eller produktionssystem.

Vellykket anvendelse af bedavelse, analgetika eller andre metoder, séledes at der ikke
pafores smerte, lidelse, angst eller varigt mén, udelukker ikke anvendelsen af et dyr til

forseg fra dette direktivs anvendelsesomrade.
Dette direktiv gelder for folgende dyr:
a) levende ikke-menneskelige hvirveldyr, herunder
i)  larveformer, der ernerer sig selv, og
ii))  fostre af pattedyr regnet fra den sidste tredjedel af deres normale udvikling.
b)  levende bleksprutter.

Dette direktiv geelder for dyr, der anvendes til forseg, og som befinder sig pé et tidligere

udviklingsstadium end anfert i stk. 3, litra a), hvis dyret far lov til at leve videre efter dette

udviklingsstadium, og det er sandsynligt, at dyret som resultat af de udferte forseg vil

opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén, efter at det har naet dette udviklingsstadium.
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5. Dette direktiv gaelder ikke for:
a)  ikke-forsegsmessig landbrugsvirksomhed
b)  ikke-forsegsmassig klinisk, veterinar virksomhed
c) veteringerkliniske forsgg som kravet i forbindelse med markedsferingstilladelse for
et veterinzerlaegemiddel
d)  procedurer i forbindelse med almindelig husdyravl
e)  procedurer, der primert sigter mod identifikation af et dyr
f)  procedurer, der sandsynligvis ikke forvolder smerte, lidelse, angst eller varigt mén
svarende til eller sterkere end, hvad indferelsen af en nal, 1 overensstemmelse med
god veteringr praksis, forvolder.
6. Dette direktiv indskraenker ikke anvendelsen af Radets direktiv 76/768/EQF af
27. juli 1976 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske
midler’.
! EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169. Direktiv omarbejdet ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L 342
af 22.12.2009, s. 59), som finder anvendelse fra den 11. juli 2013.
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Artikel 2

Strengere nationale foranstaltninger

Medlemsstaterne kan under overholdelse af traktatens almindelige bestemmelser
opretholde bestemmelser, der er gzeldende den ...", og som har til formal at sikre en mere
omfattende beskyttelse af dyr, der falder ind under dette direktivs anvendelsesomrade, end

de bestemmelser, der er indeholdt i dette direktiv.

*k

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om sddanne nationale regler inden ...

Kommissionen orienterer de gvrige medlemsstater herom.

Nér en medlemsstat handler i medfer af stk. 1, mé den ikke forbyde eller hindre levering
eller anvendelse af dyr, der er opdrattet eller har veret holdt i en anden medlemsstat i
overensstemmelse med dette direktiv, ligesom den heller ikke mé forbyde eller hindre
markedsforing af produkter, der er udviklet under anvendelse af sidanne dyr i

overensstemmelse med dette direktiv.

EUT: indsat venligst datoen for dette direktivs ikrafttreeden.
EUT: indsat venligst datoen 1. januar i det tredje ar, der folger efter datoen for dette
direktivs ikrafttreeden.
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Artikel 3

Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1)

2)

3)

"forsgg": enhver invasiv eller ikke-invasiv anvendelse af et dyr til forsegsformal eller
andre videnskabelige formal, med kendt eller ukendt resultat, eller uddannelsesmessige
formal, der kan forvolde dyret smerte, lidelse, angst eller varigt mén svarende til eller
steerkere end, hvad indferelsen af en nél, i overensstemmelse med god veterinaer praksis,

forvolder.

Dette omfatter alle handlinger, der er bestemt til eller sandsynligvis vil medfere fodsel eller
udrugning af et dyr eller udvikling og bevarelse af nye genmodificerede dyrestammer i en
sadan tilstand, men udelukker aflivning af dyr kun med henblik pa anvendelse af deres

organer eller vev

"projekt": et arbejdsprogram, der har et bestemt videnskabeligt forméal og involverer et

eller flere forseg

"virksomhed": ethvert anleeg, enhver bygning, gruppe af bygninger eller andre lokaler,
herunder steder, der ikke er helt tillukket eller tildekket, samt mobile anleg
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4)

"opdretter": enhver fysisk eller juridisk person, som opdretter de i bilag I omhandlede dyr
med henblik pé at anvende dem til forseg eller pa at anvende deres vev eller organer til
videnskabelige formal, eller som opdratter andre dyr primeert til disse formal, med eller

uden fortjeneste for gje

5) "leverander": enhver fysisk eller juridisk person bortset fra en opdraetter, som leverer dyr
med henblik pé at anvende dem til forseg eller pa at anvende deres vev eller organer til
videnskabelige formal, med eller uden fortjeneste for gje

6) "bruger": enhver fysisk eller juridisk person, som anvender dyr til forseg, med eller uden
fortjeneste for oje

7) "kompetent myndighed": den eller de myndigheder eller organer, der er udpeget af en
medlemsstat til at opfylde de forpligtelser, der folger af dette direktiv.
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Artikel 4

Princip om erstatning, begreensning og forfinelse

Medlemsstaterne sikrer, at der i alle tilfeelde, hvor det er muligt, i stedet for et forseg skal
anvendes en videnskabeligt tilfredsstillende metode eller forsegsstrategi, som ikke

involverer anvendelse af levende dyr.

Medlemsstaterne sikrer, at antallet af dyr, der anvendes til forseg, begraenses mest muligt,

uden at det tilsidesatter projektets mal.

Medlemsstaterne sikrer, at der sker forfinelse af opdret, opstaldning og pasning og af
forsegsmetoder, sdledes at eventuel smerte, lidelse, angst eller varigt mén for dyrene

undgés eller begraenses mest muligt.

Denne artikel gennemfores ved valg af metode i overensstemmelse med artikel 13.

Artikel 5

Formal med forsog

Forseg kan kun udferes med folgende formal:

a)

grundforskning
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b) translationel eller anvendt forskning med et af folgende mal:

1)  undgéelse, forebyggelse, diagnosticering eller behandling af sygdomme, dérlig
sundhedstilstand eller anden abnormitet eller virkningerne deraf hos mennesker, dyr

eller planter

il)  vurdering, pavisning, justering eller forandring af fysiologiske tilstande hos

mennesker, dyr eller planter, eller

ii1)  velfzerd for dyr og forbedring af produktionsforhold for dyr, der opdraettes til

landbrugsmeessige formal

c) udvikling og fremstilling af eller kvalitets-, effektivitets- og sikkerhedskontrol med

leegemidler, fodevarer, foder og andre stoffer eller produkter med et af de i litra b) anforte

mal
d) beskyttelse af det naturlige miljo af hensyn til menneskers og dyrs sundhed eller velfaerd
e) forskning med henblik pa artsbevarelse
f) hejere uddannelse eller erhvervsuddannelse med henblik pa tilegnelse, vedligeholdelse

eller forbedring af faglige kvalifikationer

g) retsmedicinske undersogelser.
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Artikel 6

Aflivningsmetoder

Medlemsstaterne drager omsorg for, at aflivning af dyr paferer dyret mindst mulig smerte,

lidelse og angst.

Medlemsstaterne drager omsorg for, at aflivning af dyr foretages inden for en opdratters,

leveranders eller brugers virksomhed af en kompetent person.

I forbindelse med feltundersggelser kan et dyr dog aflives af en kompetent person uden for

en virksomhed.

Hvad angar dyr, der er omfattet af bilag IV, anvendes en passende aflivningsmetode, der er

navnt i dette bilag.
De kompetente myndigheder kan dispensere fra kravet i stk. 3:

a) for at tillade anvendelsen af en anden metode, forudsat at metoden péd grundlag af

videnskabelig dokumentation anses for vaerende som minimum lige sa human, eller

b)  nar der er en videnskabelig begrundelse for, at forsagets formal ikke kan opfyldes

ved anvendelse af en aflivningsmetode, der er angivet i bilag I'V.

Stk. 2 og 3 finder ikke anvendelse, hvis det i en nedsituation er nedvendigt at aflive et dyr
af hensyn til dyrevelfaerden, folkesundheden, den offentlige sikkerhed, dyresundheden eller

miljoet.
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KAPITEL 11
BESTEMMELSER OM
ANVENDELSE AF VISSE DYR
TIL FORSOG

Artikel 7
Udryddelsestruede arter

1. Eksemplarer af de udryddelsestruede arter, der er opregnet i bilag A til Radets forordning
(EF) nr. 338/97 af 9. december 1996 om beskyttelse af vilde dyr og planter ved kontrol af
handelen hermed’, og som ikke falder inden for anvendelsesomradet for artikel 7, stk. 1, 1
navnte forordning, ma ikke anvendes til forseg, medmindre forsegene opfylder folgende

betingelser:

a)  forseget har et af de formél, der er naevnt i dette direktivs artikel 5, litra b), nr. 1),

litra ¢) eller litra e), og

b)  der er en videnskabelig begrundelse for, at forsegets formél ikke kan opfyldes ved

anvendelse af andre arter end dem, der er opregnet i dette bilag.

2. Stk. 1 geelder ikke for nogen art af ikke-menneskelige primater.
! EFTL 61 af 3.3.1997, s. 1.
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Artikel 8

lkke-menneskelige primater

1. Med forbehold af stk. 2 ma eksemplarer af ikke-menneskelige primater ikke anvendes til
forseg, medmindre forsegene opfylder folgende betingelser:
a) forseget har et af de formal, der omhandles i
1)  dette direktivs artikel 5, litra b), nr. 1), eller litra ¢), og gennemfores med
henblik pa at undgé, forebygge, diagnosticere eller behandle invaliderende eller
potentielt livstruende kliniske lidelser hos mennesker, eller
i)  artikel 5, litra a) eller e),
0g
b)  der er en videnskabelig begrundelse for, at forsggets formal ikke kan opfyldes ved
anvendelse af andre arter end ikke-menneskelige primater.
En invaliderende lidelse defineres i dette direktiv som en nedsettelse af en persons
normale fysiske eller psykologiske evne til at fungere.
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Eksemplarer af ikke-menneskelige primater, der er opregnet i bilag A til forordning (EF)
nr. 338/97, og som ikke falder inden for anvendelsesomradet for artikel 7, stk. 1, i nevnte
forordning, ma ikke anvendes til forseg, medmindre forsegene opfylder folgende

betingelser:
a) forseget har et af de formél, der omhandles i

1)  dette direktivs artikel 5, litra b), nr. 1), eller litra ¢), og gennemfores med
henblik pa at undgé, forebygge, diagnosticere eller behandle invaliderende eller

potentielt livstruende kliniske lidelser hos mennesker, eller

i)  artikel 5, litra e),

0g

b)  der er en videnskabelig begrundelse for, at forsegets formél ikke kan opfyldes ved
anvendelse af andre arter end ikke-menneskelige primater eller ved anvendelse af

arter, der ikke er opregnet i det naevnte bilag.

Uanset stk. 1 og 2 ma menneskeaber ikke anvendes i forseg, jf. dog beskyttelsesklausulen i

artikel 55, stk. 2.
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Artikel 9

Dyr indfanget i naturen
Dyr, der er indfanget i naturen, mé ikke anvendes til forseg.

De kompetente myndigheder kan dispensere fra stk. 1, hvis der er en videnskabelig
begrundelse for, at forsggets formal ikke kan opfyldes ved anvendelse af et dyr, der er

opdrettet til forsegsbrug.

Indfangning af dyr i naturen skal udelukkende foretages af kompetent personer og ved
anvendelse af metoder, der ikke forvolder dyrene undgéelig smerte, lidelse, angst eller

varigt mén.

Hvis det ved eller efter indfangningen konstateres, at et dyr har lidt skade eller har svakket

sundhedstilstand, skal det underseges af en dyrlaege eller anden kompetent person, og der

skal treeffes foranstaltninger til at begranse dyrets lidelser. De kompetente myndigheder

kan dispensere fra kravet om, at der skal treeffes foranstaltninger til at begraense dyrets

lidelser, hvis der er en videnskabelig begrundelse herfor.
Artikel 10
Dyr opdrcettet til forsogsbrug

Medlemsstaterne drager omsorg for, at dyr af de arter, der er opregnet i bilag I, kun mé

anvendes til forseg, hvis de er opdrettet til forsegsbrug.
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Med virkning fra de datoer, der er angivet i bilag II, skal medlemsstaterne dog sikre, at de
ikke-menneskelige primater, der er opregnet deri, kun ma anvendes til forseg, hvis de
nedstammer fra ikke-menneskelige primater, der er avlet i fangenskab, eller hvis de

stammer fra selvopretholdende kolonier.

I denne artikel forstas ved en "selvopretholdende koloni" en koloni, hvor dyr kun opdrzattes
inden for kolonien eller stammer fra andre kolonier og ikke indfanges i naturen, og hvor

dyrene holdes pa en made, der sikrer, at de veenner sig til mennesker.

Kommissionen foretager i samrdd med medlemsstaterne og interessenterne en
undersegelse i forhold til muligheden for at opfylde kravet i andet afsnit, der omfatter en
vurdering af dyresundheden og -velfaerden. Undersogelsen offentliggores senest ... . I det

omfang, det er hensigtsmessigt, ledsages den af forslag til &endring af bilag II.

2. Kommissionen ferer tilsyn med anvendelsen af ikke-menneskelige primater, der stammer
fra selvopretholdende kolonier, og gennemforer i samrad med medlemsstaterne og
interessenterne en undersegelse af, om det er muligt udelukkende at anvende dyr, der

stammer fra selvopretholdende kolonier.

Undersegelsen offentliggeres senest ... .

EUT: indsat venligst datoen syv ar efter dette direktivs ikrafttraeden.
EUT: Indsat venligst datoen 12 ér efter dette direktivs ikrafttraeden.

*k
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3. De kompetente myndigheder kan dispensere fra stk. 1, hvis det er videnskabeligt
begrundet.
Artikel 11
Herrelose og vilde husdyr
1. Herrelose og vilde husdyr mé ikke anvendes til forsgg.
2. De kompetente myndigheder kan kun dispensere fra stk. 1 pa folgende betingelser:
a)  der er veesentligt behov for undersegelser vedrerende disse dyrs sundhed og velfaerd
eller alvorlige trusler mod miljeet eller menneskers eller dyrs sundhed, og
b)  der er en videnskabelig begrundelse for, at forsegets formal kun kan opfyldes ved
anvendelse af herrelgse eller vilde dyr.
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KAPITEL III
FORSOG

Artikel 12
Forsog

Medlemsstaterne sikrer, at forsgg finder sted i en brugers virksomhed.

Den kompetente myndighed kan dispensere fra forste afsnit, hvis det er videnskabeligt

begrundet.
Der ma kun udferes forseg i tilknytning til et projekt.
Artikel 13
Valg af metode

Uden at dette bergrer national lovgivning, der forbyder visse typer af metoder, sikrer
medlemsstaterne, at der ikke udferes forseg, hvis der 1 henhold til EU-lovgivningen kan
benyttes en anden metode eller forsegsstrategi, der ikke medferer anvendelse af levende

dyr, for at opna de tilstraebte resultater.

Nér der vaelges mellem forsegsmetoder, skal de, der i storst omfang opfylder folgende

krav, vaelges, dvs. de der:

a)  anvender sa fa dyr som muligt
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b) anvender dyr, der er mindst disponerede for at opleve smerte, angst, lidelse eller

varigt mén
c)  forarsager mindst smerte, lidelse, angst og varigt mén,
og som giver sterst sandsynlighed for tilfredsstillende resultater.

Deaden skal s& vidt muligt ikke vaere endepunktet for et forseg, men skal i stedet erstattes af
tidlige og humane endepunkter. Hvor deden som endepunkt er uundgaelig, skal

forsegsformen vare udformet saledes:
a)  atsa fi dyr som muligt der, og
b)  at varigheden og intensiteten af dyrets lidelser reduceres mest muligt, og en smertefri
ded sa vidt muligt sikres.
Artikel 14

Bedovelse

Medlemsstaterne sikrer, at forseg, medmindre det er uhensigtsmaessigt, udferes under fuld
eller lokal bedavelse, og at der anvendes analgetika eller en anden egnet metode for at

sikre, at smerte, lidelse og angst begraenses mest muligt.

Forseg, der resulterer i alvorlige lesioner, der kan pafere betydelig smerte, mé ikke

udferes uden bedovelse.
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Nér det besluttes, om det vil veere hensigtsmeessigt at anvende bedevelse, skal der tages

hensyn til folgende:
a) om bedevelse skennes at veere mere traumatisk for dyret end selve forseget, og
b)  om bedgvelse er uforenelig med forsegets formal.

Medlemsstaterne drager omsorg for, at dyrene ikke gives laegemidler, der forhindrer eller
begraenser dyrene i at give udtryk for smerte, uden ogsa at modtage passende bedevelse

eller analgetika.

Der skal i sa fald fremlaegges videnskabelig dokumentation med narmere oplysninger om

den anastetiske eller analgetiske behandling.

Dyr, der kan fa smerter, nar bedevelsen er ophert, behandles med forebyggende og
postoperative analgetika eller med andre hensigtsmaessige smertestillende midler, hvis det

er foreneligt med forsegets formal.

Sa snart formélet med forseget er opnéet, skal der treeffes hensigtsmaessige foranstaltninger

med henblik pa at reducere dyrets lidelser til et minimum.
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Artikel 15
Klassificering af forsog efter belastningsgraden

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle forseg i hvert enkelt tilfaelde klassificeres som "terminale",
"let belastende", "moderat belastende" eller "betydeligt belastende", idet ratingkriterierne i

bilag VIII anvendes.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der ikke udferes forseg, der medferer betydelig smerte, lidelse
eller angst, som sandsynligvis vil vare langvarig og ikke kan lindres, jf. dog

beskyttelsesklausulen i artikel 55, stk. 3.

Artikel 16

Genanvendelse

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at et dyr, der allerede har vaeret anvendt til et eller
flere forseg, nér det ogsa er muligt at anvende et andet dyr, der ikke tidligere har medvirket

i et forseg, kun anvendes til et nyt forseg, forudsat at nedenstaende betingelser er opfyldt:

a)  det foregdende forsegs konkrete belastningsgrad var "let belastende" eller "moderat

belastende"

b)  det er godtgjort, at dyrets almindelige sundhedstilstand og velbefindende er fuldt

genoprettet
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c) det nye forseg er klassificeret som "let belastende", "moderat belastende" eller

"terminalt" og

d)  deterioverensstemmelse med dyrlegerdad under hensyntagen til det, dyret har

gennemlevet i sin levetid.

Uanset bestemmelserne i stk. 1, litra a), og efter en veterinaer undersegelse af dyret kan den
kompetente myndighed under saerlige omstaendigheder tillade, at et dyr genanvendes, hvis
dyret ikke har veret anvendt mere end én gang til forseg, der medferer betydelig smerte,

angst eller tilsvarende lidelse.

Artikel 17

Forsogets afslutning

Et forseg anses for afsluttet, nar der ikke skal gores flere iagttagelser i forbindelse med
dette forseg, eller nar atkommet for nye genmodificerede dyrestammers vedkommende
ikke laengere observeres eller forventes at opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén

svarende til eller sterkere end, hvad indferelsen af en nal forvolder.

Ved afslutningen af et forseg skal en dyrlege eller en anden kompetent person traeffe
afgerelse om at holde et dyr i live. Dyret aflives, hvis det forventes at forblive i moderate

eller betydelige smerter, lidelse, angst eller {4 varigt mén.
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3. Safremt et dyr skal holdes i live, skal det have den pleje og anbringes under de forhold,

som dets sundhedstilstand kraver.
Artikel 18
Udveksling af organer og veev
Medlemsstaterne letter, ndr det er hensigtsmeessigt, iverksattelsen af programmer for udveksling af
organer og vav fra dyr, der aflives.
Artikel 19
Udscetning og genhusning af dyr

Medlemsstaterne kan tillade, at dyr, der anvendes eller patenkes anvendt til forseg, genhuses eller,
settes tilbage i et habitat eller produktionssystem, der er passende for arten, hvis folgende

betingelser er opfyldt:
a) dyrets sundhedstilstand tillader det
b) der er ingen fare for folkesundheden, dyresundheden eller miljoet, og

C) der er truffet hensigtsmaessige foranstaltninger for at sikre dyrets velbefindende.
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KAPITEL IV
GODKENDELSE

AFSNIT 1

KRAYV TIL OPDRATTERE, LEVERANDOGRER OG BRUGERE

Artikel 20

Godkendelse af opdreettere, leverandorer og brugere

Medlemsstaterne sikrer, at alle opdreattere, leveranderer og brugere godkendes af og
registreres hos den kompetente myndighed. En sddan godkendelse kan gives for en

begrenset periode.

Godkendelse gives kun, hvis opdratteren, leveranderen eller brugeren og dennes

virksomhed opfylder kravene i dette direktiv.

Godkendelsen skal anfere den person, der har ansvaret for at sikre overholdelsen af
bestemmelserne i dette direktiv, og den eller de personer, der er omhandlet i artikel 24,

stk. 1, og artikel 25.

Fornyelse af godkendelsen kraeves i forbindelse med enhver betydelig endring af
strukturen eller driften af en opdretters, leveranders eller brugers virksomhed, der kan

indvirke negativt pa dyrenes velfaerd.

Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed oplyses om enhver @&ndring med

hensyn til den eller de personer, der er omhandlet i stk. 2.
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Artikel 21
Suspension og inddragelse af godkendelse

Hvis en opdratter, leverander eller bruger ikke laengere overholder kravene i dette direktiv,
treeffer den kompetente myndighed relevante athjelpende foranstaltninger eller stiller krav

om sadanne foranstaltninger eller suspenderer eller inddrager godkendelsen.

Medlemsstaterne sikrer, at velfeerden for de dyr, der huses i virksomheden, ikke forringes,

hvis godkendelsen suspenderes eller inddrages.

Artikel 22
Krav til anleg og udstyr

Medlemsstaterne sikrer, at alle opdratteres, leveranderers eller brugeres virksomheder
rader over anlaeg og udstyr, der er egnet til de dyrearter, der huses, og til udferelsen af de

forseg, der métte foretages der.

De anlaeg og det udstyr, der er nevnt i stk. 1, skal vaere udformet, konstrueret og fungere
pa en sddan made, at det sikres, at forsggene foretages sa effektivt som muligt, og tage
sigte pd at opna palidelige resultater ved anvendelse af feerrest muligt dyr og med mindst

mulig smerte, lidelse, angst eller varigt mén til folge.

I forbindelse med gennemforelsen af stk. 1 og 2 sikrer medlemsstaterne, at de relevante

krav i bilag III er opfyldt.

6106/10

KHO/LSG/aa 43
JUR DA



Artikel 23

Kompetence hos personalet

1. Medlemsstaterne sikrer, at hver opdreetter, leverander og bruger har tilstreekkeligt
personale pé stedet.

2. Personalet skal vere tilstreekkeligt uddannet og traenet, inden det udferer nogen af felgende
funktioner:
a)  udferelse af dyreforsog
b)  udformning af forseg og projekter
c)  pasning af dyr eller
d) aflivning af dyr.
De personer, der varetager de funktioner, der er omhandlet i litra b), skal have modtaget
undervisning i en videnskabelig disciplin, som er relevant for det arbejde, der udferes, og
have serligt kendskab til den pagaldende art.
Personer, der udferer de funktioner, der er omhandlet i litra a), c) eller d), skal vere under
tilsyn, nar de udferer deres opgaver, indtil de har vist, at de har den nedvendige
kompetence.
Medlemsstaterne sikrer ved godkendelse eller pa andre mader, at kravene i dette stykke er
opfyldt.
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Medlemsstaterne offentligger pa baggrund af de faktorer, der er anfert i bilag V,
minimumskrav med hensyn til uddannelse og traening og kravene til, hvordan de
kvalifikationer, der kreeves for at varetage funktionerne i stk. 2, opnds, opretholdes og

dokumenteres.
Der kan vedtages ikke-bindende retningslinjer pa EU-plan for kravene i stk. 2 efter
radgivningsproceduren i artikel 56, stk. 2.

Artikel 24

Scerlige krav til personalet

Medlemsstaterne sikrer, at hver opdretter, leverander og bruger har en eller flere personer

pa stedet, der:
a) er ansvarlige for at fore tilsyn med velfeerden og pasningen af virksomhedens dyr

b)  sikrer, at det personale, der omgas dyrene, har adgang til oplysninger om de

specifikke arter, der huses i virksomheden

c) eransvarlige for at sikre, at personalet er tilstraekkeligt uddannet, kompetent og til
stadighed traenes, og at der fores tilsyn med det, indtil det har vist, at det har den

nedvendige kompetence.
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2. Medlemsstaterne sikrer, at de personer, der er omhandlet i artikel 40, stk. 2, litra b):

a)  serger for, at enhver ungdvendig smerte, lidelse, angst eller varigt mén, der péfores et

dyr under et forsgg, bringes til opher, og

b)  serger for, at projekterne udferes i overensstemmelse med projektgodkendelsen eller
i de tilfelde, der er omhandlet i artikel 42, i overensstemmelse med den ansegning,
der er indsendt til den kompetente myndighed, eller enhver beslutning, som den
kompetente myndighed har truffet, og sikrer, at der ved manglende overholdelse

treeffes de nedvendige foranstaltninger til athjelpning heraf, og at de registreres.

Artikel 25
Udpeget dyrlcege

Medlemsstaterne skal sikre, at hver opdratter, leverander og bruger har en udpeget dyrleege med
speciale i forsagsdyr eller en tilstraekkeligt kvalificeret ekspert, nar det er mere hensigtsmaessigt,

som péalaegges radgivende opgaver med hensyn til dyrenes velfaerd og behandling.
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Artikel 26
Dyrevelfeerdsorgan

Medlemsstaterne sikrer, at hver opdretter, leverander og bruger opretter et dyrevelfards-

organ.

Dyrevelferdsorganet skal mindst besta af den eller de personer, der er ansvarlige for
dyrenes velferd og pasning, og for brugerens vedkommende af et medlem med
videnskabelig baggrund. Dyrevelfaerdsorganet skal ogsd modtage oplysninger fra den

udpegede dyrlage eller den i artikel 25 naevnte ekspert.

Medlemsstaterne kan tillade sma opdrattere, leveranderer og brugere at udfere opgaverne i

artikel 27, stk. 1, pa anden vis.

Artikel 27

Dyrevelfeerdsorganets opgaver
Dyrevelfardsorganet skal som et minimum udfere folgende opgaver:

a)  yde rddgivning til det personale, der omgas dyrene, om spergsmal, der vedrarer
dyrenes velfzerd med hensyn til deres erhvervelse, opstaldning, pasning og

anvendelse

b)  rddgive de ansatte om, hvordan de skal anvende kravet om erstatning, begreensning
og forfinelse, og holde dem orienteret om den tekniske og videnskabelige udvikling

inden for anvendelsen af det nevnte krav
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c) fastlegge og ajourfere interne driftsprocesser med hensyn til overvagning,
rapportering og opfelgning vedrerende velfeerden for de dyr, der huses eller

anvendes i virksomheden

d) felge udviklingen og resultatet af projekter under hensyntagen til virkningen pa de
anvendte dyr og identificere og radgive om faktorer, der yderligere bidrager til

erstatning, begrensning og forfinelse, og

e) radgive om genhusningsplaner, herunder passende socialisering af de dyr, der skal

genhuses.

Medlemsstaterne sikrer, at de journaler, der fores over den rddgivning, som
dyrevelfaerdsorganet har ydet, og over de beslutninger, der er truffet i forbindelse med

denne radgivning, opbevares i mindst tre ar.

Journalerne stilles efter anmodning til radighed for den kompetente myndighed.

Artikel 28

Avisstrategi for ikke-menneskelige primater

Medlemsstaterne sikrer, at opdrattere af ikke-menneskelige primater har udarbejdet en strategi for

at oge den andel af dyr, som nedstammer fra ikke-menneskelige primater, der er avlet i fangenskab.
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Artikel 29
Plan for genhusning eller udscetning af dyr

Hvis medlemsstaterne tillader genhusning, skal de opdrattere, leveranderer og brugere, hvorfra

dyrene skal genhuses, udarbejde en genhusningsplan, der sikrer, at de pagaldende dyr socialiseres.

Hvis der er tale om vilde dyr, skal der, nar det er hensigtsmaessigt, foreligge et

rehabiliteringsprogram, for de settes tilbage i deres habitat.

Artikel 30

Dyrejournaler

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdrattere, leveranderer og brugere mindst forer journal

over:

a)

antallet og arten af dyr, der opdrattes, erhverves, leveres, anvendes i forseg, udsattes

eller genhuses

b)  dyrenes oprindelse, herunder om de er avlet til forsegsbrug
c) den dato, hvor dyrene er erhvervet, leveret, udsat eller genhuset
d)  hvem dyrene er erhvervet fra
e) navn og adresse pd modtageren af dyrene
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f)  antallet og arten af dyr, der er dede eller aflivet pa hver virksomhed. For dyr, der er

dede, noteres dedsarsagen, hvis den er kendt, og

g)  nar det drejer sig om brugere, de projekter, som dyrene anvendes til.

2. Journalerne i stk. 1 opbevares i mindst fem ar og stilles efter anmodning til radighed for
den kompetente myndighed.
Artikel 31
Oplysninger om hunde, katte og ikke-menneskelige primater
1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdrattere, leveranderer og brugere registrerer folgende
oplysninger om hver hund, kat og ikke-menneskelige primat:
a)  identitet
b) fodested og fedselsdato, nir den foreligger
c) omdyret er avlet til forsggsbrug, og
d)  hvis der er tale om en ikke-menneskelig primat, om denne nedstammer fra ikke-
menneskelige primater, der er avlet i fangenskab.
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Hver hund, kat og ikke-menneskelige primat skal have en individuel journal, der folger

dyret, sa lenge det holdes med henblik pa de formal, der fremgéar af dette direktiv.

Journalen, der udarbejdes ved fodslen eller snarest muligt derefter, skal indeholde alle
relevante avlsmassige, veterinermedicinske og sociale oplysninger om det enkelte dyr og

de projekter, det har vaeret anvendt til.

Oplysningerne omhandlet i denne artikel opbevares i mindst tre ar efter dyrets ded eller

genhusning og stilles efter anmodning til rddighed for den kompetente myndighed.

I tilfeelde af genhusning skal relevante veterinermedicinske og sociale oplysninger fra den

i stk. 2 navnte individuelle journal ledsage dyret.

Artikel 32

Mcerkning og identifikation af hunde, katte og ikke-menneskelige primater

Hver hund, kat eller ikke-menneskelige primat skal senest ved fraveenningen forsynes med

et permanent, individuelt identifikationsmaerke pa den mindst smertefulde méde.

Nér en hund, kat eller ikke-menneskelig primat inden fraveenningen overfores fra en
opdretter, leverander eller bruger til en anden, og det af praktiske grunde ikke er muligt at
marke den forinden, ferer modtageren en fuldsteendig journal, iseer med angivelse af dyrets

moder, indtil dyret er meerket.
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3. Nér en umarket hund, kat eller ikke-menneskelig primat, der er fraveennet, modtages af en
opdretter, leverander eller bruger, skal den markes permanent sa hurtigt som muligt pa
den mindst smertefulde méde.

4. Opdratteren, leveranderen og brugeren skal efter anmodning fra den kompetente
myndighed oplyse, hvorfor dyret ikke er merket.

Artikel 33
Pasning og opstaldning

1. Medlemsstaterne skal, for sa vidt angar dyrenes pasning og de forhold, hvorunder de
anbringes, drage omsorg for:

a)  atalle dyr anbringes i passende omgivelser, som er forsvarlige for deres
sundhedstilstand og velbefindende, samt at de far foder, vand og pasning, der
opfylder samme formal

b)  at dyrenes muligheder for at tilfredsstille deres fysiologiske og etologiske behov
begranses mindst muligt

c) atde fysiske vilkér, under hvilke dyrene opdrattes, holdes eller anvendes,
kontrolleres dagligt

d)  atder treffes foranstaltninger til at sikre, at alle konstaterede mangler eller undgaelig
smerte, lidelser, angst eller varigt mén afhjaelpes hurtigst muligt, og

e) at dyr transporteres under hensigtsmaessige forhold.
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Med henblik pa stk. 1 sikrer medlemsstaterne, at de standarder for pasning og opstaldning,

der er fastsat i bilag III, anvendes med virkning fra de datoer, der er angivet deri.

Medlemsstaterne kan dispensere fra kravene i stk. 1, litra a), eller stk. 2 af videnskabelige

hensyn eller af hensyn til dyrevelferden eller dyresundheden.

AFSNIT 2

INSPEKTIONER

Artikel 34

Medlemsstaternes inspektioner

Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder foretager regelmaessige
inspektioner af alle opdrettere, leveranderer og brugere, herunder deres virksomheder, for

at sikre, at kravene i dette direktiv overholdes.

Den kompetente myndighed afpasser inspektionernes hyppighed efter en risikoanalyse for

hver virksomhed under hensyntagen til folgende:
a)  antal dyr, der huses, og deres art

b)  opdratterens, leveranderens eller brugerens hidtidige overholdelse af kravene i dette

direktiv
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c) antallet og typer af projekter, som den pageldende bruger har gennemfort, og

d)  enhver oplysning, der kan tyde pd manglende overholdelse af bestemmelserne.

3. Der skal foretages inspektioner af mindst en tredjedel af brugerne hvert ar i
overensstemmelse med den i stk. 2 omhandlede risikoanalyse. Opdrattere, leveranderer og
brugere af ikke-menneskelige primater skal dog inspiceres mindst en gang om aret.

3. Et hensigtsmaessigt antal af inspektionerne foretages uden forudgaende varsel.

4. Alle inspektionsrapporter opbevares i mindst fem ar.

Artikel 35
Kontrol med medlemsstaternes inspektioner

1. Kommissionen foretager, nar der er rimelig grund til bekymring, under hensyntagen til
bl.a. hvor mange af inspektionerne der er foretaget uden forudgaende varsel, kontrol af
infrastrukturen og udferelsen af de nationale inspektioner i medlemsstaterne

2. Den medlemsstat, hvor den i stk. 1 n@vnte kontrol finder sted, skal yde Kommissionens
eksperter enhver bistand, der er nedvendig, for at de kan udfere deres opgaver.
Kommissionen underretter den pagaldende medlemsstats kompetente myndighed om
resultatet af den foretagne kontrol.

3. Den pagaldende medlemsstats kompetente myndighed treeffer foranstaltninger for at tage
hensyn til resultaterne af den i stk. 1 navnte kontrol.
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AFSNIT 3

KRAV TIL PROJEKTER

Artikel 36
Projektgodkendelse

Medlemsstaterne sikrer, jf. dog artikel 42, at der ikke iverksattes projekter uden
forudgédende godkendelse fra den kompetente myndighed, og at projekter ivaerksattes i
overensstemmelse med godkendelsen eller i de tilfzelde, der er omhandlet i artikel 42, i
overensstemmelse med den ansegning, der er indsendt til den kompetente myndighed, eller

enhver beslutning, som den kompetente myndighed har truffet.

Medlemsstaterne sikrer, at der ikke iveerksettes projekter, medmindre der er modtaget et
positivt resultat af den kompetente myndigheds projektevaluering i overensstemmelse med

artikel 38.
Artikel 37
Ansogning om projektgodkendelse

Medlemsstaterne sikrer, at en ansggning om projektgodkendelse forelegges af brugeren
eller af den person, der er ansvarlig for projektet. Ansggningen skal indeholde mindst

folgende oplysninger:

a)  projektforslaget
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b) et ikke-teknisk projektresumé og
c)  oplysninger om de faktorer, der er anfort i bilag VI.
Medlemsstaterne kan se bort fra kravet i stk. 1, litra b), i forbindelse med de projekter, der
er omhandlet i artikel 42, stk. 1.
Artikel 38

Projektevaluering

Projektevalueringen skal foretages med en grundighed, der er passende for projekttypen,

og afklare, om projektet opfylder folgende kriterier:
a)  projektet er videnskabeligt eller uddannelsesmaessigt begrundet eller lovbestemt
b)  projektets formal berettiger anvendelsen af dyr og

c) projektet er tilrettelagt siledes, at forsegene kan udferes pad den mest mulige humane

og miljevenlige made.
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2. Projektevalueringen skal navnlig omfatte folgende:
a)  en vurdering af projektets formal, de forventede videnskabelige fordele eller den
uddannelsesmassige verdi
b)  en vurdering af projektets overensstemmelse med kravet om erstatning, begraensning
og forfinelse
c) en vurdering og rating af forsegenes klassificering efter belastningsgrad
d) en analyse af projektets skadevirkninger og fordele med henblik pé at vurdere, om de
skadelige virkninger for dyrene i form af lidelse, smerte og angst kan begrundes med
de forventede resultater, under hensyntagen til etiske betragtninger, og i sidste
instans kan gavne mennesker, dyr eller miljoet
e) en bedemmelse af den dokumentation, der er omhandlet i artikel 6-12, 14, 16 og 33,
0g
f)  en afgorelse af, om og hvornar projektet skal evalueres efterfalgende.
3. Den kompetente myndighed, der foretager projektevalueringen, skal rade over ekspertise
pa navnlig folgende omrader:
a)  de videnskabelige omrader, hvor dyrene vil blive anvendt, herunder erstatning,
begraensning og forfinelse inden for de respektive omrader
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b) forsegets udformning, herunder statistikker, hvis det er relevant

c)  veteringr praksis inden for forsggsdyrsvidenskab eller veterinar praksis for vilde

dyr, hvis det er relevant
d)  dyrehold og -pasning vedrerende den art, der patenkes anvendt.
Projektevalueringsprocessen skal vere gennemskuelig.

Projektevalueringen foretages pa en upartisk méade efter eventuel hering af uathengige
parter under iagttagelse af reglerne om beskyttelse af intellektuel ejendomsret og fortrolige

oplysninger.

Artikel 39
Efterfolgende evaluering

Medlemsstaterne sikrer, at hvis der treeffes afgerelse om en efterfolgende evaluering i
overensstemmelse med artikel 38, stk. 2, litra f), skal den foretages af den kompetente
myndighed, der pa grundlag den nedvendige dokumentation, der foreleegges af brugeren,

evaluerer folgende:
a)  om projektets mal blev néet

b)  hvilke skadevirkninger dyrene blev udsat for, herunder antallet af dyr, der blev

anvendt, dyrearter og forsggenes belastningsgrad, og
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c) faktorer, der kan medvirke til yderligere implementering af kravet om erstatning,

begransning og forfinelse.

Alle projekter, hvor der anvendes ikke-menneskelige primater, og projekter, som
involverer forsegg, der er klassificeret som "betydeligt belastende", herunder de forseg, der

er omhandlet 1 artikel 15, stk. 2, skal evalueres efterfelgende.

Uanset artikel 38, stk. 2, litra f), kan medlemsstaterne undtage projekter, der kun omfatter
forseg klassificeret som "let belastende" eller "terminale", fra kravet om efterfolgende

evaluering, jf. dog stk. 2 i naerverende artikel.
Artikel 40
Udstedelse af projektgodkendelse
Projektgodkendelse gives kun til forseg, der har vaeret genstand for:
a)  en projektevaluering og

b)  klassificering efter forsggenes belastningsgrad.
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Folgende skal fremgé af projektgodkendelsen:
a)  den bruger, der udferer projektet

b)  de personer, der har ansvaret for projektets generelle gennemforelse og dets

overholdelse af projektgodkendelsen
c) eventuelt de virksomheder, hvori projektet vil finde sted, og

d) ethvert specifikt vilkar knyttet til projektevalueringen, herunder om og hvornér

projektet skal vurderes efterfolgende.
Projektgodkendelser udstedes for en periode pa hejst fem ar.

Medlemsstaterne kan tillade, at flere generiske projekter, der iveerksettes af den samme
bruger, godkendes, hvis sddanne projekter skal opfylde forskriftsmeessige krav, eller hvis
sadanne projekter anvender dyr til produktions- eller diagnoseformél ved anvendelse af

vedtagne metoder.

Artikel 41

Beslutninger om godkendelse

Medlemsstaterne sikrer, at beslutninger om godkendelse treeffes og meddeles ansggeren
senest 40 arbejdsdage efter, at en fuldsteendig og korrekt ansggning er modtaget. Denne

frist skal omfatte projektevalueringen.
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Nér projektet er komplekst eller tvaerfagligt, kan den kompetente myndighed forleenge
fristen, jf. stk. 1, en gang med en ekstra periode pa hejst 15 arbejdsdage. Forlengelsen og
dens varighed skal begrundes beherigt og meddeles ansggeren inden udlgbet af den 1 stk. 1

navnte frist.

Den kompetente myndighed kvitterer hurtigst muligt for modtagelsen af enhver ansggning
om godkendelse og angiver den frist, der geelder i overensstemmelse med stk. 1, og inden

for hvilken beslutningen om godkendelse skal traeffes.

Hvis ansegningen er ufuldstendig eller ukorrekt, oplyser den kompetente myndighed
hurtigst muligt ansegeren om, at der skal indgives yderligere dokumentation, samt om en

eventuel indvirkning pa den geldende frist.

Artikel 42

Forenklet administrativ procedure

Medlemsstaterne kan beslutte at indfore en forenklet administrativ procedure for projekter,
der omfatter forsgg klassificeret som "terminale", "let belastende" eller "moderat
belastende", hvor der ikke anvendes ikke-menneskelige primater, og som er nedvendige
for at opfylde forskriftsmassige krav, eller som anvender dyr til produktions- eller

diagnoseformal efter vedtagne metoder.
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2. Nér medlemsstaterne indferer en forenklet administrativ procedure, skal de sikre, at

folgende bestemmelser er opfyldt:

a)  at anspgningen preciserer de faktorer, der er omhandlet i artikel 40, stk. 2, litra a), b)

0g ¢)
b)  at en projektevaluering er foretaget i overensstemmelse med artikel 38, og

c) at fristen i artikel 41, stk. 1, ikke er overskredet.

3. Andres et projekt pa en méde, som kan have en negativ indvirkning pa dyrevelfaerden, skal
medlemsstaterne forlange, at der foretages endnu en evaluering af projektet med et positivt

resultat.
4, Artikel 40, stk. 3 og 4, artikel 41, stk. 3, og artikel 44, stk. 3, 4 og 5, finder tilsvarende
anvendelse pa projekter, der kan ivaerksettes 1 overensstemmelse med denne artikel.
Artikel 43

lkke-tekniske projektresuméer

1. Det ikke-tekniske projektresumé skal under hensyntagen til beskyttelse af intellektuel

ejendomsret og fortrolige oplysninger indeholde folgende:

a)  oplysninger om projektets mél, herunder forventede skadevirkninger og fordele og

om, hvor mange og hvilke dyr der skal anvendes

b)  godtgerelse af, at kravet om erstatning, begraensning og forfinelse er overholdt.
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Det ikke-tekniske projektresumé skal vaere anonymt og ma ikke indeholde navne og

adresser pa brugeren og dennes personale.

2. Medlemsstaterne kan kraeve, at det ikke-tekniske projektresumé preciserer, om et projekt
skal evalueres efterfolgende, og inden for hvilken frist det skal ske. I sé fald skal
medlemsstaterne sikre, at det ikke-tekniske projektresumé er ajourfort i forhold til
resultaterne af enhver efterfolgende evaluering.

3. Medlemsstaterne offentligger ikke-tekniske projektresuméer for godkendte projekter og
eventuelle ajourforinger heraf.

Artikel 44
Andring, fornyelse og inddragelse af en projektgodkendelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at @ndring eller fornyelse af projektgodkendelsen er pakraevet for
enhver @ndring af projektet, der kan have negativ indvirkning pa dyrevelfzrden.

2. Projektgodkendelsen kan ikke @ndres eller fornyes, medmindre der foreligger et nyt
positivt resultat af projektevalueringen.
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3. Den kompetente myndighed kan inddrage projektgodkendelsen, hvis projektet ikke udferes
i overensstemmelse med projektgodkendelsen.

4. Nér en projektgodkendelse inddrages, mé det ikke forringe velfeerden for de dyr, der
anvendes eller patenkes anvendt i forbindelse med projektet.

5. Medlemsstaterne fastsatter og offentligger betingelser for endring og fornyelse af
projektgodkendelser.

Artikel 45
Dokumentation

1. Medlemsstaterne sikrer, at al relevant dokumentation, herunder projektgodkendelser og
resultatet af projektevalueringen, opbevares i mindst tre ar efter projektgodkendelsens
udleb eller fra udlebet af den frist, der er omhandlet i artikel 41, stk. 1, er tilgeengelig for
den kompetente myndighed.

2. Med forbehold af stk. 1 skal dokumentationen vedrerende projekter, der skal evalueres
efterfolgende, opbevares, indtil den efterfolgende evaluering er afsluttet.

6106/10 KHO/LSG/aa 64

JUR DA



KAPITEL V
UNDGAELSE AF GENTAGELSER SAMT
ALTERNATIVE TILGANGE

Artikel 46
Undgdelse af gentagelse af forsog

Medlemsstaterne skal acceptere data fra en anden medlemsstat, som hidrerer fra forseg, der er
anerkendt i EU-lovgivningen, medmindre yderligere forseg er pakrevet for at beskytte

folkesundheden, den offentlige sikkerhed eller miljoet.

Artikel 47

Alternative tilgange

1. Kommissionen og medlemsstaterne fremmer udviklingen og valideringen af alternative
tilgange, som kan give de samme eller mere omfattende oplysninger end de, der opnas ved
forseg med dyr, men som ikke indebarer anvendelse af dyr eller indebarer anvendelse af
feerre dyr, og som medforer mindre smertefulde forseg, og de treeffer alle gvrige

foranstaltninger, som de anser for egnede til at fremme forskningen pa dette omrade.
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2. Medlemsstaterne bistar Kommissionen med at udpege og udnavne passende specialiserede
og kvalificerede laboratorier til at gennemfore sdidanne valideringsundersegelser.

3. Kommissionen fastsatter efter samrdd med medlemsstaterne prioriteringer for
valideringsunderseggelser og fordeler opgaverne mellem de laboratorier, der skal
gennemfore disse undersogelser.

4. Medlemsstaterne sikrer pa nationalt plan fremme af alternative tilgange og formidling af
oplysninger herom.

5. Medlemsstaterne udpeger et enkelt kontaktpunkt til at rddgive om den forskriftsmaessige
relevans og egnethed af alternative tilgange, der er foresléet til validering.

6. Kommissionen treeffer passende foranstaltninger med henblik pa at opna international
accept af alternative tilgange, der er valideret i Unionen.

Artikel 48
EU-referencelaboratorium

1. Bilag VII indeholder bestemmelser om EU-referencelaboratoriet og dets pligter og
opgaver.
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EU-referencelaboratoriet kan opkrave gebyrer for de tjenester, det yder, som ikke direkte

bidrager til yderligere fremme af erstatning, begraensning og forfinelse.

De narmere bestemmelser, der er nedvendige for gennemforelsen af denne artikels stk. 2

og bilag VII, kan vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 56, stk. 3.

Artikel 49
Nationale udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal

Hver medlemsstat opretter et nationalt udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige forméal. Det skal radgive de kompetente myndigheder og
dyrevelferdsorganer i anliggender vedrerende erhvervelse, opdret, opstaldning, pasning

og anvendelse af dyr til forseg og sikre udveksling af bedste praksis.

De nationale udvalg navnt i stk. 1 skal udveksle oplysninger om dyrevelferdsorganernes

virksomhed og projektevaluering og udveksle bedste praksis inden for Unionen.
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KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 50
Tilpasning af bilag til den tekniske udvikling

For at sikre, at bestemmelserne i bilag I og III-VIII afspejler de tekniske eller videnskabelige
fremskridt, under hensyn til de erfaringer, der er gjort ved gennemforelsen af dette direktiv, serligt
gennem den i artikel 54, stk. 1, omhandlede indberetning, kan Kommissionen andre disse bilag,
med undtagelse af bestemmelserne i afsnit [ og I 1 bilag VIII, ved delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 51 og med forbehold af betingelserne i artikel 52 og 53. Datoerne i
afsnit B i bilag III kan ikke fremrykkes. Nar Kommissionen vedtager sdédanne delegerede retsakter

handler den i1 overensstemmelse med de relevante bestemmelser i1 dette direktiv.
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Artikel 51
Udovelse af de delegerede befajelser

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet
i artikel 50, i en periode pa otte ar fra den ...". Kommissionen afleegger rapport vedrerende
de delegerede befojelser senest 12 maneder inden udlebet af perioden pé otte ar.
Delegationen af befojelser forleenges automatisk for perioder af tilsvarende varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet tilbagekalder delegationen i henhold til artikel
52.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.
Kommissionen tillegges befajelser til at vedtage delegerede retsakter med forbehold af de
i artikel 52 og 53 anferte betingelser.

Artikel 52

Tilbagekaldelse af delegationen

Den i artikel 50 omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af

Europa-Parlamentet eller Rédet.

EUT: Indsat venligst datoen for dette direktivs ikrafttraeden.
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Den institution, der har indledt en intern procedure med henblik pa at afgere, om

delegationen af befojelser skal tilbagekaldes, bestraber sig pa at give den anden institution
og Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den endelige afgerelse traeffes, og
angiver samtidig, hvilke delegerede befojelser der eventuelt vil blive tilbagekaldt, samt den

mulige begrundelse herfor.

Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befejelser, der er angivet i den
pageldende afgerelse, til opher. Den far virkning gjeblikkeligt eller pé et senere tidspunkt,
der praciseres i afgarelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der

allerede er i kraft. Den offentliggares i Den Europceiske Unions Tidende.
Artikel 53
Indsigelser mod delegerede retsakter

Europa-Parlamentet eller Radet kan gere indsigelse mod en delegeret retsakt inden for en

frist pd to maneder fra meddelelsen.
Fristen forlenges med to maneder pa initiativ af Europa-Parlamentet eller Radet.

Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlebet af denne frist gjort indsigelse
mod den delegerede retsakt, offentliggeres den i Den Europeiske Unions Tidende og

treeder i kraft pa den dato, der er fastsat heri.
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Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europceiske Unions Tidende og treede 1
kraft inden fristens udleb, hvis bade Europa-Parlamentet og Rédet har meddelt Kommis-

sionen, at de ikke agter at gere indsigelser.

Gor Europa-Parlamentet eller Rédet indsigelse mod en delegeret retsakt, treeder den ikke 1
kraft. Den institution, der gor indsigelse mod den delegerede retsakt, anferer begrundelsen

herfor.

Artikel 54
Indberetning af oplysninger

Medlemsstaterne meddeler senest den ...~ og herefter hvert femte &r Kommissionen
oplysninger om gennemforelsen af dette direktiv og navnlig af artikel 10, stk. 1, og

artikel 26, 28, 34, 38, 39, 43 og 46.

Medlemsstaterne indsamler og offentligger hvert r statistiske oplysninger om anvendelsen
af dyr til forseg, herunder oplysninger om forsggenes konkrete belastningsgrad og

oprindelsen og arten af de ikke-menneskelige primater, der er anvendst til forseg.

Medlemsstaterne fremsender disse statistiske oplysninger til Kommissionen senest den

.."" og herefter hvert 4r.

EUT: indsat venligst datoen otte ar efter datoen for dette direktivs ikrafttraeden.
EUT: indsat venligst datoen fem ar efter datoen for dette direktivs ikrafttreeden.

*k
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Medlemsstaterne forelegger hvert ar Kommissionen detaljerede oplysninger om

dispensationer meddelt i henhold til artikel 6, stk. 4, litra a).

Kommissionen indferer senest den ..." et flles format for meddelelse af de oplysninger,
der er omhandlet i stk. 1, 2 og 3 i denne artikel, efter forskriftsproceduren i artikel 56,
stk. 3.

Artikel 55

Beskyttelsesklausuler

Hvis en medlemsstat har videnskabeligt forsvarlige grunde til at tro, at det er pakravet at
anvende ikke-menneskelige primater til de i artikel 8, stk. 1, litra a), nr. 1), omhandlede
formal, der vedrerer mennesker, men som ikke foretages med henblik pa at undga,
forebygge, diagnosticere eller behandle invaliderende eller potentielt livstruende kliniske
lidelser, kan den vedtage en midlertidig foranstaltning, der tillader en sddan anvendelse,
forudsat at forseget ikke kan gennemfores ved anvendelse af andre arter end ikke-

menneskelige primater.

Hvis en medlemsstat har berettiget grund til at tro, at en foranstaltning er pakraevet for at
bevare arten eller i forbindelse med et uventet udbrud af en livstruende eller invaliderende
lidelse hos mennesker, kan den vedtage en midlertidig foranstaltning, der tillader
anvendelse af menneskeaber i forsgg, der har et af de i artikel 5, litra b), nr. 1), artikel 5,
litra ¢), eller artikel 5, litra e), neevnte formal, forudsat at forsegets forméal ikke kan
opfyldes ved anvendelse af andre arter end menneskeaber eller ved anvendelse af
alternative metoder. Henvisningen til artikel 5, litra b), nr. i), omfatter dog ikke dyr og

planter.

EUT: indsat venligst datoen 18 méneder efter dette direktivs ikrafttreeden.
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Hvis en medlemsstat af serlige grunde, der er videnskabeligt forsvarlige, finder det
pakravet at tillade anvendelse af et forseg, der medforer betydelig smerte, lidelse eller
angst, som sandsynligvis vil veere langvarig og ikke kan lindres, jf. artikel 15, stk. 2, kan
den vedtage en midlertidig foranstaltning, der tillader et sddant forseg. Medlemsstaterne

kan beslutte ikke at tillade anvendelsen af ikke-menneskelige primater til sidanne forseg.

En medlemsstat, der har vedtaget en midlertidig foranstaltning i overensstemmelse med
stk. 1, 2 eller 3, underretter straks Kommissionen og de andre medlemsstater herom, idet
den anferer grundene til sin beslutning og forelegger dokumentation for den i stk. 1, 2 og 3

beskrevne situation, som ligger til grund for den midlertidige foranstaltning.

Kommissionen foreleegger sagen for det i artikel 56, stk. 1, nevnte udvalg senest 30 dage
efter modtagelsen af oplysningerne fra medlemsstaten og skal efter forskriftsproceduren i

artikel 56, stk. 3, enten:
a) tillade den midlertidige foranstaltning for et tidsrum, der er fastsat i afgerelsen, eller
b)  krave, at medlemsstaten ophaver den midlertidige foranstaltning.
Artikel 56
Udvalg
Kommissionen bistas af et udvalg.

Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf.

dennes artikel 8.
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Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til tre méneder.

Artikel 57

Rapport fra Kommissionen

Senest den ..." og herefter hvert femte ar udarbejder Kommissionen pa grundlag af de
oplysninger, medlemsstaterne har meddelt i henhold til artikel 54, stk. 1, en rapport om

gennemforelsen af dette direktiv og foreleegger den for Europa-Parlamentet og Radet.

Senest den ..." og herefter hvert tredje ar udarbejder Kommissionen pa grundlag af de
statistiske oplysninger, medlemsstaterne har meddelt i henhold til artikel 54, stk. 2, en
kortfattet rapport om disse oplysninger og forelegger den for Europa-Parlamentet og

Radet.

EUT: indsat venligst datoen ni ar efter datoen for dette direktivs ikrafttraeden.
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Artikel 58

Revision

Kommissionen tager dette direktiv op til revision senest den ..." under hensyntagen til de
fremskridt, der er sket inden for udviklingen af alternative metoder, som ikke indebarer anvendelse

af dyr, navnlig af ikke-menneskelige primater, og foreslar eventuelle endringer hertil.

Kommissionen foretager, nér det er hensigtsmaessigt og i samrad med medlemsstaterne og
interessenterne, periodiske og tematiske gennemgange af erstatning, begraensning og forfinelse af
anvendelsen af dyr i forseg og retter i den forbindelse is@r opmarksomheden pa ikke-menneskelige

primater, den teknologiske udvikling, ny videnskabelig viden og ny viden om dyrevelfard.
Artikel 59
Kompetente myndigheder

1. Hver medlemsstat udpeger en eller flere kompetente myndigheder, som har ansvaret for

gennemforelsen af dette direktiv.

Medlemsstaterne kan udpege organer, der ikke er offentlige myndigheder, med henblik pa
gennemforelsen af specifikke opgaver, som er fastlagt i dette direktiv, hvis der er bevis for,

at organet:

a)  har den nedvendige ekspertise og infrastruktur til at udfere opgaverne og

EUT: indsat venligst datoen syv ar efter datoen for dette direktivs ikrafttraeden.
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b)  er uden interessekonflikter for sa vidt angar varetagelsen af opgaverne.

Organer, der udpeges pa denne made, anses for kompetente myndigheder i henhold til

dette direktiv.

2. Hver medlemsstat skal indsende naermere oplysninger om en national myndighed, der
fungerer som kontaktpunkt i forbindelse med dette direktiv, til Kommissionen senest den

... samt indsende eventuelle ajourforinger af sadanne oplysninger.

Kommissionen offentligger listen over disse kontaktpunkter.

Artikel 60

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler for, hvilke sanktioner der skal anvendes ved overtraedelse af de
nationale bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og traeffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at de ivaerksettes. Sanktionerne skal vere effektive, std i rimeligt
forhold til overtraedelsen og have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne giver Kommissionen

*

meddelelse om disse bestemmelser senest den ...~ og underretter den hurtigst muligt om alle senere

@ndringer heraf.

EUT: indsat venligst datoen tre maneder efter dette direktivs ikrafttreeden.
EUT: indsa&t venligst datoen 27 méneder efter datoen for dette direktivs ikrafttreeden.

*k
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Artikel 61

Gennemforelse

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den ...~ de love og administrative
bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks

Kommissionen disse bestemmelser.

*k

De anvender disse love og bestemmelser fra den ...

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De naermere regler for

henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,

som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 62
Ophcevelse

Direktiv 86/609/EQF ophaves med virkning fra den ...”", med undtagelse af artikel 13, der

fedek

ophaves med virkning fra den ...

EUT: indsat venligst datoen 24 méneder efter datoen for dette direktivs ikrafttraeden.
EUT: indsat venligst datoen 1. januar i det tredje ar, der folger efter datoen for dette
direktivs ikrafttraeden.

EUT: indsat venligst datoen 30 méneder efter datoen for dette direktivs ikrafttreeden.
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2. Henvisninger til det ophavede direktiv geelder som henvisninger til naerverende direktiv.

Artikel 63
Andring af forordning (EF) nr. 1069/2009

Artikel 8, litra a), nr. iv), i forordning (EF) nr. 1069/2009 affattes séledes:

"

iv) dyr anvendt i et eller flere forseg som defineret i artikel 3 i direktiv .../.../EU af ... om
beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal™, i tilfelde hvor den kompetente
myndighed beslutter, at sdidanne dyr eller deres kropsdele kan udgere alvorlige
sundhedsrisici for mennesker eller for andre dyr som et resultat af dette eller disse forsog,

jf. dog artikel 3, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003".

* BUTL..™M™

Artikel 64

Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne ma ikke anvende love og administrative bestemmelser, der er vedtaget i

medfer af artikel 36-45, pa projekter, der er godkendt inden den ..." ", og som afsluttes

wedekd

senest den ...

EUT: indsat venligst nummer og vedtagelsesdato for nervarende direktiv.

EUT: Indsat venligst EUT-reference for nervarende direktiv.

EUT: indsat venligst datoen 1. januar i det tredje ar, der folger efter datoen for dette
direktivs ikrafttreeden.

EUT: indsat venligst datoen 1. januar i det ottende ar, der folger efter datoen for dette
direktivs ikrafttreeden.

wedekd
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2. Projekter, der er godkendt inden den ...", og som afsluttes efter den ..."", skal vaere

*k

godkendt senest den ...

Artikel 65
Ikrafttreeden

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions

Tidende.

Artikel 66
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaerdiget i Bruxelles, den
Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand

EUT: indsat venligst datoen 1. januar i det tredje ar, der folger efter datoen for dette
direktivs ikrafttreeden.
EUT: indsat venligst datoen 1. januar i det ottende ar, der folger efter datoen for dette
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BILAG 1

Liste over dyr, der omhandles i artikel 10

1. Mus (Mus musculus)

2. Rotte (Rattus norvegicus)

3. Marsvin (Cavia porcellus)

4. Guldhamster (syrisk hamster) (Mesocricetus auratus)

5. Kinesisk hamster (Cricetulus griseus)

6. Orkenrotte (Meriones unguiculatus)

7. Kanin (Oryctolagus cuniculus)

8. Hund (Canis familiaris)

0. Kat (Felis catus)

10. Alle arter af ikke-menneskelige primater

1. Fre (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))

12. Zebrafisk (Danio rerio)
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BILAG I

Liste over ikke-menneskelige primater og datoer, der er omhandlet i artikel 10, stk. 1, andet afsnit

Art

Dato

Hvideret silkeabe (Callithrix jacchus)

*

1. januar ...

Java-makak (Macaca fascicularis)

5 ar efter offentliggorelsen af den
undersogelse, der er omhandlet i artikel 10,
stk. 1, fjerde afsnit, forudsat at undersogelsen
ikke anbefaler en forleenget periode

Rhesusabe (Macaca mulatta)

5 ar efter offentliggorelsen af den
undersogelse, der er omhandlet i artikel 10,
stk. 1, fjerde afsnit, forudsat at undersogelsen
ikke anbefaler en forleenget periode

Andre arter af ikke-menneskelige primater

5 ar efter offentliggorelsen af den
undersogelse, der er omhandlet i artikel 10,
stk. 1, fjerde afsnit, forudsat at undersogelsen
ikke anbefaler en forleenget periode

EUT: Indsat venligst datoen 1. januar i det tredje ér, der folger efter datoen for dette

fitektivs ikraf ttreeden.
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BILAG III

Krav til virksomheder og til pasning og opstaldning af dyr

Afsnit A: Generelt afsnit

b)

1. De fysiske faciliteter
1.1. Funktioner og generel udformning
a)  Alle faciliteter skal konstrueres saledes, at de sikrer et miljo, der tager hensyn

til de fysiologiske og etologiske behov hos den art, der holdes. Faciliteterne
skal endvidere udformes og drives saledes, at det forhindres, at
uvedkommende har adgang, og at dyr kan skabe sig adgang eller undslippe.

Virksomhederne skal have et aktivt vedligeholdelsesprogram med henblik pa
at forebygge og udbedre fejl og mangler ved bygninger eller udstyr.

a)

b)

1.2. Staldlokaler

Virksomhederne skal sikre, at lokalerne rengeres regelmaessigt og effektivt,
samt opretholde tilfredsstillende hygiejniske standarder.

Veagge og gulve skal vere forsynet med modstandsdygtig overfladebelaegning
for at kunne modsta det kraftige slid, der forarsages af dyrene selv og af
rengeringsprocessen. Materialet ma ikke vere sundhedsskadeligt for dyrene og
skal samtidig vaere sddan, at dyrene ikke kan padrage sig skader. Der skal
traeffes ekstra beskyttelsesforanstaltninger i forbindelse med alt udstyr og fast
inventar, sa dette ikke beskadiges af dyrene eller sarer disse.

Arter, der er uforenelige, f.eks. rovdyr og byttedyr, eller dyr, der har forskellige
krav til miljeforhold, mé ikke anbringes i samme lokaler, eller, nar det drejer sig
om rovdyr og byttedyr, s& de kan se, lugte eller here hinanden.
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1.3. Lokaler til generelle og specielle forsegsformal

a)

b)

Virksomhederne skal, hvor det er hensigtsmaessigt, kunne rdde over
laboratoriefaciliteter til udferelse af simple diagnoseprever, obduktioner og/eller
indsamling af prever, som skal underkastes mere omfattende
laboratorieundersegelser andetsteds. Lokaler til generelle og specielle
forsegsformal skal std til radighed til anvendelse i situationer, hvor det ikke er
onskeligt at gennemfore forsegene eller observationerne i staldlokalet.

Der skal vaere faciliteter til radighed, sa nyanskaffede dyr kan isoleres, indtil
deres sundhedstilstand kan fastslds og den potentielle sundhedsrisiko for
eksisterende dyr kan vurderes og minimeres.

Der skal vaere mulighed for separat opstaldning af syge eller tilskadekomne dyr.

1.4. Installationsrum

a)

b)

d)

Lagerrum skal udformes, anvendes og vedligeholdes, s& kvaliteten af foder og
stroelse sikres. Rummene skal sa vidt muligt vaere beskyttet mod skadedyr og
insektangreb. Andre materialer, som kan blive kontamineret eller udgere en fare
for dyr eller personale, skal oplagres saerskilt.

Rengorings- og vaskearealer skal vere store nok til at rumme de installationer,
der er ngdvendige til dekontaminering og rensning af brugt udstyr.
Rengeringsprocessen skal tilretteleegges saledes, at strammen af rent og
snavset udstyr holdes adskilt for at forebygge forurening af netop renset
udstyr.

Virksomhederne skal segrge for hygiejnisk opbevaring og sikker fjernelse af
dede dyr samt affald fra dyrene.

Hvor der er behov for kirurgiske forsgg under aseptiske forhold, skal der
sorges for ét eller flere passende udstyrede rum og faciliteter til
rekonvalescens efter operationerne.
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2. Miljo og miljestyring

2.1. Ventilation og temperatur

a)  Staldlokalets isolering, opvarmning og ventilation skal sikre, at
luftcirkulationen, stevindholdet og koncentrationen af luftarter holdes pa et
niveau, der ikke er skadeligt for dyrene.

b)  Temperaturen og den relative fugtighed i staldlokalerne skal afpasses efter den
art og den aldersgruppe, der huses her. Temperaturen skal méles og registreres
dagligt.

c) Dyrenes feerden ma ikke vere begranset til udendersarealer under klimatiske

forhold, der kan vere en psykisk belastning for dyrene.

2.2. Belysning

a)  Hvis der ikke er naturligt lys, der giver en passende lys-/merkecyklus, skal der
sorges for kontrolleret belysning med henblik pa at opfylde dyrenes biologiske
behov og skabe et tilfredsstillende arbejdsmilje.

b)  Der skal veere tilstraekkelig oplyst til, at dyrene kan passes og tilses.

c)  Der skal vaere regelmaessige lysperioder og lysintensitet, der er afpasset efter
arten.

d)  Holdes der albinodyr, skal belysningen tilretteleegges saledes, at der tages
fornedent hensyn til disses lysfelsomhed.
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2.3. Stej

a)  Stejniveauet, herunder ultralyd, ma ikke forringe dyrenes velfzerd.
b)  Virksomhederne skal have alarmsystemer, som afgiver lyde, der ligger uden
for det frekvensomrade, der er sensitivt for dyrene, medmindre det gar ud over
alarmens herbarhed for mennesker.
c) Staldlokaler skal, hvor det er hensigtsmeessigt, vere forsynet med passende
stgjisolering og lydabsorberende materialer.
2.4. Alarmsystemer
a)  Virksomheder, der er athangige af elektrisk eller mekanisk udstyr til
miljostyring og -beskyttelse, skal have et standbysystem, der kan opretholde
essentielle funktioner og nedbelysningsanlag, og det skal sikres, at
alarmsystemerne ikke selv kommer ud af drift.
b)  Varme- og ventilationssystemer skal udstyres med overvagningsanordninger og
alarmer.
c) Letforstdelige instruktioner om, hvad der skal foretages i nedsituationer, skal
vare opsat pa et synligt sted.
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a)

b)

3. Pasning af dyr

3.1. Sundhed

Virksomhederne skal for at sikre, at dyrenes sundhedstilstand opretholdes,
have en strategi, som beskytter dyrevelfaerden og opfylder de videnskabelige
krav. Strategien skal omfatte regelmaessig sundhedsovervigning, et program
for mikrobiologisk overvigning og planer for hndtering af
sundhedsproblemer, og den skal beskrive sundhedsparametre og procedurer
for indsattelse af nye dyr.

Dyrene skal kontrolleres mindst en gang dagligt af en kompetent person.
Denne kontrol skal sikre, at alle syge eller tilskadekomne dyr identificeres, og
at der traeffes relevante foranstaltninger.

a)

b)

3.2. Dyr indfanget i naturen

Der skal vare transportcontainere og transportmidler, som er egnet til den
pageldende art, til radighed pé indfangningsstedet, i tilfeelde af at det er
nedvendigt at flytte dyr med henblik pa undersegelse eller behandling.

Serligt hensyn skal tages og passende foranstaltninger traeffes med henblik pa
akklimatisering, karantene, opstaldning, pasning og pleje af dyr indfanget i
naturen og, hvor dette er hensigtsmaessigt, bestemmelser for udsatning af
dyrene ved afslutningen af forsegene.
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3.3. Opstaldning og berigelse

a)

b)

Opstaldning

Dyr, bortset fra dem, der er naturligt solitere, skal anbringes sammen med
andre 1 stabile grupper af individer, der kan forliges. Hvis det i
overensstemmelse med artikel 33, stk. 3, er tilladt med enkeltdyrsopstaldning,
skal denne vere af kortest mulig varighed, og dyrene skal hele tiden kunne se,
here, lugte og/eller merke hinanden. Indsettelse eller genindsettelse af dyr i
etablerede grupper skal ngje overvages for at undgé problemer med, at dyr
ikke kan forliges, og at sociale relationer forstyrres.

Berigelse

Alle dyr skal tildeles tilstraekkeligt komplekse omgivelser til, at de kan udeve
det meste af deres normale adfzerdsregister. De skal i et vist omfang selv kunne
kontrollere deres miljo og foretage valg med henblik pé at reducere
stressrelateret adfeerd. Virksomhederne skal anvende relevante
berigelsesmetoder for at udvide dyrenes aktivitetsmuligheder og deres evne til
at udnytte disse, herunder motion, fouragering samt manipulative og kognitive
aktiviteter, der er relevante for den padgaldende art. Miljoberigelse i et anleg til
dyr skal afpasses efter de pagaeldende dyrs art og individuelle behov.
Virksomhederne skal regelmassigt revidere og opdatere deres
berigelsesstrategier.

Anleg til dyr

Anlag til dyr ma ikke vere lavet af materialer, der er sundhedsskadelige for
dyrene. De skal vare udformet og konstrueret saledes, at dyrene ikke péferes
skader. Medmindre der er tale om engangsanleaeg, skal de laves af materialer,
der kan holde til at blive rengjort og dekontamineret. Udformningen af
anleeggenes gulve skal afpasses efter dyrenes art og alder og vaere udformet
med henblik pi at lette fjernelsen af gadning.
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3.4. Fodring

a)

b)

d)

Kostens form, indhold og prasentation skal opfylde dyrets ernaringsmaessige
og adfaerdsmassige behov.

Dyrenes kost skal vere velsmagende og ikke-kontamineret. Virksomhederne
skal ved udvalgelsen af rdvarer og ved fremstillingen, tilberedningen og
praesentationen af foder traeffe foranstaltninger til at minimere kemisk, fysisk
og mikrobiologisk kontaminering heraf.

Pakning, transport og oplagring skal vare af en sddan kvalitet, at man undgar
kontaminering, forringelse eller adelaeggelse. Alle foderbeholdere og -trug
samt andre redskaber, der anvendes til fodring, skal rengeres regelmaessigt og
om ngdvendigt steriliseres.

De enkelte dyr skal kunne fi adgang til feden, og der skal veere tilstreekkelig
a@deplads for at begrense konkurrencen.

3.5. Vanding

a)  Der skal altid vaere adgang for dyrene til uforurenet drikkevand.
b)  Anvendes der automatiske drikkesystemer, skal de regelmassigt kontrolleres,
passes og skylles for at undga utilsigtede haendelser. Anvendes bure med fast
bund, skal der serges for, at risikoen for oversvemmelse minimeres.
c)  Der skal serges for, at vand til anvendelse i akvarier og bassiner er tilpasset de
behov og tolerancegranser, der gelder for de enkelte fisk, padder og krybdyr.
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3.6. Hvile- og soveomrader

a)  Dyrene skal altid have streelse eller anordninger, hvor de kan sove, og som
passer til arten, og avlsdyr skal forsynes med redemateriale eller
redeanordninger.

b) I anlaegget skal der, som det er hensigtsmassigt for arten, vare et fast,
behageligt hvileomrade til alle dyr. Alle soveomrader skal holdes rene og
torre.

3.7. Handtering

Virksomhederne skal ivaerksette tilveennings- og treeningsprogrammer, der passer til
dyrene, forsggene og projektets laengde.

Afsnit B: Artsspecifikt afsnit
1. Mus, rotter, erkenrotter, hamstere og marsvin

I denne og de efterfolgende tabeller vedrerende mus, rotter, erkenrotter, hamstere og
marsvin forstas der ved "anlaeggets hgjde" den lodrette afstand mellem anlaggets gulv eller
bund og den gverste del af anleegget, og denne hgjde finder anvendelse pa mere end 50 %

af anleeggets mindste gulv- eller bundareal, inden der indsattes ting til berigelse.

Ved planlaegningen af forseg skal der tages hensyn til dyrenes potentielle vakst, sa der

sikres tilstraekkelig plads (i henhold til tabel 1.1-1.5), sa laenge underseggelsen varer.
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Tabel 1.1. Mus

Kropsvagt Anlaggets storrelse Gulvareal Anleggets Dato, der
(minimum) hejde omhandles i
(2) pr. dyr (minimum) artikel 33, stk. 2
(cm’)
(cm?) (cm)
Opdreet og i forseg | indtil 20 330 60 12 1. januar 2017
over 20 og indtil 25 330 70 12
over 25 og indtil 30 330 80 12
over 30 330 100 12
Avl 330 12
Til et monogamt par
(udavl/indavl) eller en
trio (indavl). Til hver
yderligere hun med
kuld skal der tillegges
180 cm?.
Opdreet hos mindre end 20 950 40 12
avlere*
Anlzggets
storrelse
950 cm?.
Anlaeggets mindre end 20 1500 30 12
storrelse
1 500 cm?.

* Fraveennede mus kan holdes ved en af disse hgjere belaegningsgrader i den korte periode efter fravanning, indtil de

udleveres til forsag, forudsat at dyrene er opstaldet i sterre anlaeg med tilstraekkelig berigelse og disse

opstaldningsforhold ikke giver anledning til tab af velferd, som f.eks. foroget aggressions-, sygdoms- eller
dedelighedsniveau, stereotypier og andre adferdsmessige afvigelser, vaegttab eller andre fysiologiske eller
adfeerdsmeessige stressreaktioner.
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Tabel 1.2. Rotter

Kropsvaegt Anlaeggets storrelse Gulvareal | Anleggets Dato, der
(minimum) hejde omhandles i
(2) pr. dyr (minimum) artikel 33, stk. 2
(cm?) (cm)
(cm’)
Opdreet og i indtil 200 800 200 18 1. januar 2017
forseg™
over 200 og indtil 300 800 250 18
over 300 og indtil 400 800 350 18
over 400 og indtil 600 800 450 18
over 600 1 500 600 18
Avl 800 18
Hun med unger. For hvert
yderligere voksent dyr, der
indsettes permanent i
anlaegget, tillegges 400 cm’.
t h
Svﬁgﬁ* o8 indtil 50 1500 100 18
Anleggets o
storrelse 1 500 cm? | over 50 og indtil 100 1 500 125 18
over 100 og indtil 150 1 500 150 18
over 150 og indtil 200 1 500 175 18
Opdreaet hos indtil 100 2 500 100 18
avlere**
over 100 og indtil 150 2 500 125 18
Anlzggets
storrelse 2 500 cm® | over 150 og indtil 200 | 2 500 150 18

* Ved langvarige studier skal der, hvis den tildelte plads pr. dyr ligger under de ovenfor anferte pladskrav, leegges vegt
pa at opretholde stabile sociale strukturer.

** Fraveennede rotter kan holdes ved en af disse hgjere beleegningsgrader i den korte periode efter fravaenning, indtil de

udleveres til forsag, forudsat at dyrene er opstaldet i sterre anlaeg med tilstrackkelig berigelse og disse

opstaldningsforhold ikke giver anledning til tab af velfaerd, som f.eks. foraget aggressions-, sygdoms- eller
dedelighedsniveau, stereotypier og andre adferdsmessige afvigelser, vaegttab eller andre fysiologiske eller
adfeerdsmeessige stressreaktioner.
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Tabel 1.3. Orkenrotter

Kropsvagt Anleggets storrelse Gulvareal Anleggets Dato, der
(minimum) hejde omhandles i
(@ pr. dyr artikel 33,
(cm?) (minimum) stk. 2
(cm’)
(cm)
Opdreet og i indtil 40 1200 150 18 1.
forseg januar 2017
over 40 1200 250 18
Avl 1200 18
Monogamt par eller trio med
kuld
Tabel 1.4. Hamstere
Kropsvaegt Anleggets storrelse Gulvareal Anleggets Dato, der
(minimum) hgjde omhandles i
(@ pr. dyr artikel 33,
(cm?®) (minimum) stk. 2
(cm?) (cm)
Opdreet og i indtil 60 800 150 14 1.
forseg januar 2017
over 60 og indtil 100 | 800 200 14
over 100 800 250 14
Avl 800 14
Mor eller monogamt par
med kuld
Opdreet hos mindre end 60 1 500 100 14
avlere*

* Fraveennede hamstere kan holdes ved en af disse hgjere belaegningsgrader i den korte periode efter fraveenning, indtil
de udleveres til forseg, forudsat at dyrene er opstaldet i storre anleeg med tilstreekkelig berigelse og disse
opstaldningsforhold ikke giver anledning til tab af velferd, som f.eks. foroget aggressions-, sygdoms- eller
dedelighedsniveau, stereotypier og andre adfaerdsmassige afvigelser, vagttab eller andre fysiologiske eller
adfeerdsmeessige stressreaktioner.
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Tabel 1.5. Marsvin

Kropsvaegt Anlaeggets storrelse Gulvareal Anlaeggets Dato, der
(minimum) hejde omhandles i
(@ pr. dyr artikel 33,
(CmQ) (minimum) stk. 2
(cm?) (cm)
Opdreet og i indtil 200 1 800 200 23 1.
forseg januar 2017
over 200 og indtil 300 1 800 350 23
over 300 og indtil 450 1 800 500 23
over 450 og indtil 700 2 500 700 23
over 700 2 500 900 23
Avl 2 500 23
Par med kuld. For hver
yderligere avlshun tillegges
1 000 cm’.
2. Kaniner
I forbindelse med landbrugsrelateret forskning skal dyrehold, nar formalet med projektet
kraever, at dyrene holdes under vilkar, der svarer til vilkdrene for dyr pa erhvervsmassige
bedrifter, som minimum overholde standarderne i direktiv 98/58/EF".
! Rédets direktiv 98/58/EF af 20. juli 1998 om beskyttelse af dyr, der holdes til
landbrugsformal (EFT L 221 af 8.8.1998, s. 23).
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I anleegget skal der vaere et omrade (hylde), der ligger hgjere end omgivelserne. Hylden

skal anbringes, s& dyret kan ligge, sidde og let bevage sig under den, og den ma ikke

daekke mere end 40 % af gulvarealet. Hvis det af videnskabelige eller veterineermaessige

grunde ikke er muligt at anvende en hylde, skal anleegget veere 33 % storre for en enkelt

kanin og 60 % sterre for to kaniner. Hvis kaniner, der er mindre end 10 uger gamle, har en

hylde, skal den mindst méle 55 cm % 25 cm, og hegjden over gulvet skal vare sadan, at

dyrene kan anvende den.

Tabel 2.1. Kaniner @ldre end 10 uger

Tabel 2.1 gelder bade for bure og losdrift. Det supplerende gulvareal er pa mindst 3 000 cm’® pr.

kanin for den tredje, fjerde, femte og sjette kanin, mens der for hver yderligere kanin skal tillegges

som minimum 2 500 cm?

Endelig kropsvegt (kg) Gulvareal (minimum) for et eller to Hejde (minimum) Dato, der
socialt harmoniserede dyr omhandles i
(cm) artikel 33,
(cm?) stk. 2
mindre end 3 3500 45 1. januar 2017
fra 3 til 5 4200 45
over 5 5400 60
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Tabel 2.2. Hunner med unger

Hunnens vegt

Anlaeggets storrelse
(minimum) (cm?)

Tilleeg for redekasser

Hgjde (minimum)

Dato, der
omhandles 1

(kg) (cm’) (cm) artikel 33, stk. 2
mindre end 3 3500 1 000 45 1. januar 2017
fra3til 5 4200 1200 45

over 5 5400 1 400 60

Tabel 2.3. Kaniner yngre end 10 uger

Tabel 2.3 gelder bide for bure og losdrift.

Alder Anleggets Gulvareal pr. dyr Hgjde (minimum) Dato, der
storrelse (minimum) omhandles i
(minimum) (cm?) (cm) artikel 33, stk. 2
(cm®)
Fra fraveenning til 7 uger gamle 4 000 800 40 1. januar 2017
Fra 7 til 10 uger gamle 4 000 1200 40
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Tabel 2.4. Kaniner: optimal sterrelse af hylde i anleeg med storrelse som angivet i tabel 2.1.

Alder Endelig kropsvaegt | Optimal sterrelse Optimal hejde over | Dato, der
anlaggets gulv omhandles i
(uger) (kg) (cm x cm) (cm) artikel 33,
stk. 2
over 10 mindre end 3 55x25 25 1. januar 2017
fra3til5 55x 30 25
over 5 60 x 35 30
3. Katte

Katte skal ikke vere opstaldet enkeltvis i mere end 24 timer ad gangen. Katte, der

gentagne gange har vist aggressiv adfeerd over for andre katte, skal kun anbringes alene,

hvis der ikke kan findes en passende artsfzlle. Den sociale belastning blandt alle individer,

der er anbragt parvis eller i grupper, skal overviges mindst ugentligt. Hunkatte med

killinger pa under 4 uger eller i de 2 sidste uger af draegtigheden kan anbringes alene.

Tabel 3. Katte

Minimumsarealet for en hunkat og dens killinger er det samme som for en enkelt kat, men skal

gradvis forages, saledes at killingerne senest efter 4 maneder anbringes pa arealer svarende til

pladskravene for voksne dyr.
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Foderarealerne skal placeres mindst 0,5 meter fra kattebakkerne, og der ma ikke byttes om pa dem.

Gulv* Hylder Hojde Dato, der
omhandles i
(m?) (m?) (m) artikel 33,
stk. 2
1 voksent dyr 1,5 0,5 2 1. januar 2017
(minimumsareal)
For hvert yderligere | 0,75 0,25 —
dyr tillegges

Note: * Gulvareal ekskl. hylder.

4. Hunde

Hunde skal s& vidt muligt have adgang til udenders lebegarde. Hunde skal ikke vere

opstaldet enkeltvis i mere end fire timer ad gangen.

Det indenders anlag skal udgere mindst 50 % af den minimumsplads, der skal stilles til

radighed for hundene, jf. tabel 4.1.

De nedenfor angivne pladstildelinger er baseret pa krav for beagler, men der skal fastsattes

langt sterre pladstildelinger end anfert i tabel 4.1 for keemperacer som f.eks.

sanktbernhardshunde eller irske ulvehunde. Nér det drejer sig om andre racer end

laboratoriebeagler, fastsattes pladstildelingen i samrad med veterinaerpersonalet.
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Tabel 4.1. Hunde

Hunde, der er opstaldet sammen i par eller grupper, kan hver iser ngjes med det halve af det

samlede areal (2 m” il en hund pa under 20 kg, 4 m” til en hund pa over 20 kg), mens de er i forsog

som defineret i dette direktiv, hvis en sddan adskillelse er af afgerende betydning af videnskabelige

grunde. En hund mé ikke begranses siledes i mere end fire timer ad gangen.

En diegivende teve og dens kuld skal have samme pladstildeling som en enkelt teeve af tilsvarende

vaegt. Fadeboksen skal vare indrettet saledes, at taeven kan bevage sig vaek fra hvalpene og til et

tilstedende omrade eller en havet platform.

Vgt Anlaggets Gulvareal For hvert Hojde Dato, der
storrelse (minimum) for et | yderligere dyr | (minimum) | omhandles i
(kg) (minimum) eller to dyr tillegges som artikel 33,
minimum (m?) | (m) stk. 2
(m?) (m?)
indtil 20 4 4 2 2 1. januar 2017
over 20 8 8 4 2
Tabel 4.2. Hunde — fravaeennede hvalpe
Hundens vagt Anleggets storrelse Gulvareal/dyr Hgjde (minimum) | Dato, der
(minimum) (minimum) omhandles i
(kg) (m) artikel 33,
(m?) (m?) stk. 2
indtil 5 4 0.5 2 1. januar 2017
over 5 og indtil 10 4 1.0 2
over 10 og indtil 15 4 1.5 2
over 15 og indtil 20 4 2 2
over 20 8 4 2
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5. Fritter

Tabel 5. Fritter

Anleggets storrelse Gulvareal pr. dyr Hgjde (minimum) Dato, der
(minimum) (minimum) omhandles i
(cm) artikel 33,

(cm?) (cm?) stk. 2

Dyr op til 600 g 4500 1500 50 1. januar 2017

Dyr over 600 g 4500 3 000 50

Voksne hanner 6 000 6 000 50

Hun med unger 5400 5400 50

6. Ikke-menneskelige primater

Unge ikke-menneskelige primater ma ikke adskilles fra deres mor, for de athaengigt af

arten er 6 til 12 maneder gamle.

Omgivelserne skal gore ikke-menneskelige primater i stand til at gennemfore et komplekst

aktivitetsprogram hver dag. Anlaegget skal give ikke-menneskelige primater mulighed for

at anvende et s& bredt adfzerdsrepertoire som muligt og give dem en folelse af sikkerhed

samt et sa komplekst miljg, at dyrene har mulighed for at labe, g, klatre og springe.
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Tabel 6.1. Silkeaber og tamariner

Gulvareal (minimum) for 1* eller | Rumfang (minimum) | Anleggets Dato, der
2 dyr med unger pa op til 5 pr. yderligere dyr hejde omhandles i
méneder (m®) over 5 maneder (m’) | (minimum) artikel 33,
(Il’l)** stk. 2
Silkeaber 0,5 0,2 1,5 1. januar 2017
Tamariner 1,5 0,2 1,5

* Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske saerlige omstaendigheder.

** Der skal veere mindst 1,8 m fra gulv til loft i anlaegget.

Silkeaber og tamariner ma forst tages fra deres mor, nar de er 8§ méneder gamle.

Tabel 6.2. Dadningehovedaber

Bundareal (minimum) for

1* eller 2 dyr (m?)

Rumfang (minimum) pr. yderligere
dyr over 6 maneder (m’)

Anleggets hgjde
(minimum) (m)

Dato, der
omhandles i
artikel 33,
stk. 2

2,0

0,5

1,8

1. januar 2017

* Dyrene méa kun holdes enkeltvis under ganske saerlige omstaendigheder.

Dedningehovedaber mé forst tages fra deres mor, nar de er 6 maneder gamle.
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Tabel 6.3. Makakker og marekatte*

Anleggets
starrelse
(minimum) (m?)

Anleggets
rumfang
(minimum) (m®)

Rumfang pr.
dyr (minimum)

(m’)

Anlaeggets hojde
(minimum) (m)

Dato, der
omhandles i
artikel 33, stk. 2

Dyr under 3 ar** 2,0 3,6 1,0 1,8
Dyr pa 3 ér og opefter®** 2,0 3,6 1,8 1,8
Dyr til avl**** 3,5 2,0

1. januar 2017

* Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske saerlige omstaendigheder.

** Et anleeg med mindstemal kan huse op til tre dyr.

*** Et anleg med mindstemal kan huse op til to dyr.

**** Til avlskolonier kraeves der ikke yderligere plads/rumfang til ungdyr pa op til to ar, der anbringes sammen med

deres mor.

Makakker og marekatte ma forst tages fra deres mor, nar de er 8 maneder gamle.
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Tabel 6.4. Bavianer*

Anlaeggets storrelse
(minimum) (m?)

Anleggets
rumfang
(minimum) (m®)

Rumfang pr. dyr
(minimum) (m?)

(minimum) (m)

Anlaeggets hojde

Dato, der
omhandles i
artikel 33, stk. 2

Dyr under 4 ar** 4,0 7,2 3,0 1,8
Dyr pa 4 ér og opefter** | 7,0 12,6 6,0 1,8
Dyr til avl*** 12,0 2,0

1. januar 2017

* Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske saerlige omstaendigheder.

** Et anleeg med mindstemal kan huse op til to dyr.

*** Til avlskolonier kraeves der ikke yderligere plads/rumfang til ungdyr pa op til to ar, der anbringes sammen med

deres mor.

Bavianer mé forst tages fra deres mor, nar de er 8 méneder gamle.

7. Landbrugsdyr

I forbindelse med landbrugsrelateret forskning skal dyrehold, nar formalet med projektet

kreever, at dyrene holdes under vilkér, der svarer til vilkarene for dyr pa erhvervsmeessige

bedrifter, som minimum overholde standarderne i direktiv 98/58/EF, 91/629/EQF" og
91/630/EQF>.

hensyn til beskyttelse af kalve (EFT L 340 af 11.12.1991, s. 28).

hensyn til beskyttelse af svin (EFT L 340 af 11.12.1991, s. 33).

Raédets direktiv 91/629/EQF af 19. november 1991 om fastsattelse af mindstekrav med

Radets direktiv 91/630/EQF af 19. november 1991 om fastsattelse af mindstekrav med
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Tabel 7.1. Kvaeg

Kropsvaegt Anlzggets Gulvareal/dyr Adeplads til ad Zdeplads til restriktiv [ Dato, der
storrelse (minimum) libitum fodring af  [fodring af athornet ~ [omhandles i
(kg) (minimum) (m?) athornet kvaeg kvaeg (m/dyr) artikel 33, stk. 2
(m?/dyr) (m/dyr)
indtil 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1. januar 2017
over 100 og indtil 200 4,25 3,40 0,15 0,50
over 200 og indtil 400 6,00 4,80 0,18 0,60
over 400 og indtil 600 9,00 7,50 0,21 0,70
over 600 og indtil 800 11,00 8,75 0,24 0,80
over 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabel 7.2. Far og geder
Kropsvaegt Anleggets Gulvareal/dyr Skilleveeg, hojde | £deplads til ad|Adeplads til  |Dato, der
storrelse (minimum) (minimum) libitum fodring [restriktiv omhandles i
(kg) (minimum) (m/dyr) fodring (m/dyr) |artikel 33, stk. 2
(m’) (m?/dyr) (m)
mindre end 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1. januar 2017
over 20 og indtil 35 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
over 35 og indtil 60 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
over 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
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Tabel 7.3. Svin og minigrise

Levende vaegt (kg) Anlaggets storrelse | Gulvareal pr. dyr Lejeareal pr. dyr Dato, der omhandles i

(minimum)* (minimum) (minimum) (under artikel 33, stk. 2
termoneutrale forhold)

(m?) (m?/dyr) (m?/dyr)

indtil 5 2,0 0,20 0,10 1. januar 2017

over 5 og indtil 10 2,0 0,25 0,11

over 10 og indtil 20 2,0 0,35 0,18

over 20 og indtil 30 2,0 0,50 0,24

over 30 og indtil 50 2,0 0,70 0,33

over 50 og indtil 70 3,0 0,80 0,41

over 70 og indtil 100 3,0 1,00 0,53

over 100 og indtil 150 | 4,0 1,35 0,70

over 150 5,0 2,50 0,95

Voksne 7,5 1,30

(konventionelle) orner

*Svin kan holdes i mindre anlag i korte perioder, f.eks. ved at hovedanlagget opdeles med skillevagge, séfremt det er
berettiget af veterinere eller forsggsmeessige grunde, f.eks. nér der er krav om et individuelt foderindtag.
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Tabel 7.4. Dyr af hestefamilien

Den korteste side skal mindst veere 1,5 gange dyrets stangmal. Hogjden pé indenders anleg skal give

dyrene mulighed for at stejle i deres fulde hojde.

Dato, der omhandles i
artikel 33, stk. 2

Stangmal Gulvareal/dyr (minimum) Anlaeggets
hgjde
(m) (m?/dyr) (minimum) (m)
Pr. dyr opstaldet Pr. dyr opstaldet i Foleboks/hoppe
enkeltvis eller i grupper pa 4 dyr eller {med fol
grupper pa hgjst 3 |mere
dyr
1,00 til 1,40 9,0 6,0 16 3,00
over 1,40 og indtil 1,60 12,0 9,0 20 3,00
over 1,60 16,0 (2 x stg.)™ 20 3,00

1. januar 2017

*For at sikre tilstraekkelig plads skal minimumskravene for hvert dyr vere baseret pa dyrets stangmal (stg.).

8. Fugle

I forbindelse med landbrugsrelateret forskning skal dyrehold, nar formalet med projektet

kreever, at dyrene holdes under vilkar, der svarer til vilkarene for dyr pa erhvervsmassige
bedrifter, som minimum overholde standarderne i direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF" og
2007/43/EF".

! Rédets direktiv 1999/74/EF af 19. juli 1999 om mindstekrav til beskyttelse af &glaeggende
hener (EFT L 203 af 3.8.1999, s. 53).
2 Rédets direktiv 2007/43/EF af 28. juni 2007 om minimumsforskrifter for beskyttelse af
slagtekyllinger (EFT L 182 af 12.7.2007, s. 19).
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Tabel 8.1. Tamhons

Hvis disse mindstekrav til anlaeggets storrelse ikke kan overholdes af videnskabelige grunde, skal
forsegslederen begrunde varigheden af dyrenes ophold under begransede pladsforhold i samrad
med veterinaerpersonalet. I sidanne tilfzelde kan fuglene anbringes i mindre anleg med passende

berigelse og et gulvareal pa mindst 0,75 m”.

Kropsvagt (g) Anlaeggets Areal pr. fugl Hojde Fodertrugslengde Dato, der
storrelse (minimum) (m?) (minimum) pr. fugl (minimum) | omhandles i
(minimum) (cm) (cm) artikel 33, stk. 2
(m’)

indtil 2

indtil 200 1,00 0,025 30 3 1. januar 2017

over 200 og indtil 300 1,00 0.03 30 3

over 300 og indtil 600 1,00 0,05 40 7

over 600 og indtil 1 200 2,00 0,09 50 15

over 1 200 og indtil 1 800 | 2,00 0,11 75 15

over 1 800 og indtil 2 400 | 2,00 0,13 75 15

over 2 400 2,00 0,21 75 15
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Tabel 8.2. Tamkalkuner

Alle sider pé anlegget skal vaere mindst 1,5 m lange. Hvis disse mindstekrav til anlaeggets storrelse
ikke kan overholdes af videnskabelige grunde, skal forsggslederen begrunde varigheden af dyrenes
ophold under begrensede pladsforhold i samrdd med veterinerpersonalet. I sddanne tilfaelde kan
fuglene anbringes i mindre anlaeg med passende berigelse og et gulvareal pa mindst 0,75 m” og en
hgjde pa mindst 50 cm for fugle under 0,6 kg, 75 cm for fugle under 4 kg og 100 cm for fugle over
4 kg. Disse kan anvendes til opstaldning af smé grupper af fugle i overensstemmelse med de

pladskrav, der er angivet i tabel 8.2.

Kropsvaegt (kg) Anlaeggets Areal pr. fugl Hojde Fodertrugsleng | Dato, der
storrelse (minimum) (minimum) de pr. fugl omhandles i
(minimum) (cm) (minimum) artikel 33, stk. 2

(m?) (cm)

(m®)

indtil 0,3 2,00 0,13 50 3 1. januar 2017

over 0,3 og indtil 0,6 2,00 0,17 50 7

over 0,6 og indtil 1 2,00 0,30 100 15

over 1 og indtil 4 2,00 0,35 100 15

over 4 og indtil 8 2,00 0,40 100 15

over 8 og indtil 12 2,00 0,50 150 20

over 12 og indtil 16 2,00 0,55 150 20

over 16 og indtil 20 2,00 0,60 150 20

over 20 3,00 1,00 150 20
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Tabel 8.3. Vagtler

Kropsvaegt Anlaeggets Areal pr. par- For hver Hojde Truglengde Dato, der
(2) storrelse opstaldet fugl yderligere (minimum) pr. fugl omhandles i
(minimum) gruppe opstaldet | (cm) (minimum) artikel 33,
(m?) fugl tillegges (cm) stk. 2
(m?) (m?)
indtil 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1. januar 2017
over 150 1,00 0,6 0,15 30 4

Tabel 8.4. Ander og gas

Hvis disse mindstekrav til anleeggets storrelse ikke kan overholdes af videnskabelige grunde, skal

forsegslederen begrunde varigheden af dyrenes ophold under begransede pladsforhold i samrad

med veteringerpersonalet. I sddanne tilfeelde kan fuglene anbringes i mindre anlaeg med passende

berigelse og et gulvareal pa mindst 0,75 m’. Disse kan anvendes til opstaldning af sma grupper af
g g

fugle 1 overensstemmelse med de pladskrav, der er angivet i tabel 8.4.

Kropsvagt (g) Anlaeggets Areal pr. fugl Hgjde (minimum) | Fodertrugslengde | Dato, der
storrelse (m?)* (cm) pr. fugl omhandles i
(minimum) (minimum) (cm) artikel 33, stk. 2
(m®)

Ander 1. januar 2017

indtil 300 2,00 0,10 50 10

over 300 og indtil 1 200** 2,00 0,20 200 10

over 1 200 og indtil 3 500 2,00 0,25 200 15

over 3 500 2,00 0,50 200 15

Gees

indtil 500 2,00 0,20 200 10

over 500 og indtil 2 000 2,00 0,33 200 15

over 2 000 2,00 0,50 200 15

* Dette skal omfatte et bassin pa mindst 0,5 m” pr. 2 m” anlaegsareal med en dybde pa mindst 30 cm. Bassinet kan
udgere op til 50 % af anlaeggets mindsteareal.

** Fugle, der allerede er flyvefardige, kan holdes i anlaeg med en hgjde pa mindst 75 cm.
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Tabel 8.5. Ander og gees: Minimumskrav til storrelsen af bassiner*

Areal (m?) Dybde (cm)
Znder 0,5 30
Gaes 0,5 fra 10 til 30

* Bassinstorrelse pr. 2 m” anlagsareal. Bassinet kan udgere op til 50 % af anleggets mindsteareal.

Tabel 8.6. Duer

Anlaggene skal vere lange og smalle (f.eks. 2 m x 1 m) i stedet for kvadratiske, s& fuglene kan

tage korte flyveture.

Gruppestorrelse Anlzggets Hejde Fodertrugsleengd | Langde af Dato, der
starrelse (minimum) e pr. fugl siddepind pr. fugl omhandles i
(minimum) (m?) | (cm) (minimum) (cm) | (minimum) (cm) artikel 33, stk. 2
indtil 6 2 200 5 30 1. januar 2017
fra 7 til 12 3 200 5 30
for hver fugl ud over 12 | 0,15 5 30
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Tabel 8.7. Zebrafinker

Anlaeggene skal vare lange og smalle (f.eks. 2 m x 1 m), s& fuglene kan tage korte flyveture. Til

avlsundersegelser kan fuglepar anbringes i mindre bure med passende berigelse og et gulvareal pa

mindst 0,5 m® og en hejde pa mindst 40 cm. Forsegslederen skal begrunde varigheden af dyrenes

ophold under begransede pladsforhold i samrad med veterinarpersonalet.

Gruppestorrelse Anlaeggets storrelse Hgjde (minimum) (cm) | Antal foderautomater Dato, der omhandles
(minimum) (m?) (minimum) i artikel 33, stk. 2

indtil 6 1,0 100 2 1. januar 2017
7 til 12 1,5 200 2
13 til 20 2,0 200 3
for hver fugl ud over 20 0,05 1 for hver 6 fugle
9. Padder
Tabel 9.1. Vandlevende halepadder
Kropslengde* (cm) Vandoverfladeareal For hvert Vanddybde | Dato, der

(minimum) (cm?) yderligere (minimum) omhandles i

gruppeopstaldet (cm) artikel 33, stk. 2
dyr tillegges som
minimum (cm”)

indtil 10 262,5 50 13 1. januar 2017
over 10 og indtil 15 | 525 110 13
over 15 og indtil 20 | 875 200 15
over 20 og indtil 30 |1 837,5 440 15
over 30 3150 800 20

* Malt fra snude til kloakabning.
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Tabel 9.2. Vandlevende springpadder*

Kropslengde** Vandoverfladeareal For hvert Vanddybde | Dato, der
(cm) (minimum) (cm?) yderligere (minimum) | omhandles i
gruppeopstaldet (cm) artikel 33, stk. 2

dyr tillegges som
minimum (cm?)

under 6 160 40 6 1. januar 2017
fra 6 il 9 300 75 8

over 9 og indtil 12 | 600 150 10

over 12 920 230 12.5

* Disse betingelser gaelder for opdraetsbassiner, men af effektivitetsgrunde ikke for bassiner anvendt til naturlig parring
og superovulation, da disse procedurer kraever mindre, individuelle bassiner. Minimumskravene gelder for voksne dyr i
de angivne starrelseskategorier. Ungdyr og haletudser skal enten udelukkes, eller der skal ske en forholdsmassig
@ndring af bassinernes mal.

** Malt fra snude til kloakébning.

Tabel 9.3. Delvis vandlevende springpadder

Kropslengde* Anlaeggets For hvert Terrariets Vanddybde | Dato, der
storrelse yderligere hgjde*** (minimum) | omhandles i
(cm) (minimum)** | gruppeopstaldet | (minimum) (cm) artikel 33, stk. 2
(cm?) dyr tillegges (cm)
som minimum
(cm’)
indtil 5,0 1 500 200 20 10 1. januar 2017
over 5,0 og indtil 7,5 |3 500 500 30 10
over 7,5 4 000 700 30 15

* Malt fra snude til kloakabning.
** 1/3 landdel og 2/3 vanddel er tilstreekkelig til, at dyrene kan dykke under.

*** Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hejde skal endvidere tilpasses
dets indretning.
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Tabel 9.4. Delvis landlevende springpadder

Kropslaengde* Anleggets For hvert Terrariets | Vanddybde Dato, der omhandles i
storrelse yderligere hgjde*** | (minimum) artikel 33, stk. 2
(cm) (minimum)** gruppeopstaldet | (minimu
dyr tillegges m) (cm) | (cm)
(cm?) som minimum
(cm’)
indtil 5,0 1 500 200 20 10 1. januar 2017
over 5,0 og indtil 7,5 3500 500 30 10
over 7,5 4 000 700 30 15

* Malt fra snude til kloakabning.
** 2/3 landdel og 1/3 vanddel er tilstreekkelig til, at dyrene kan dykke under.

*** Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hejde skal endvidere tilpasses
dets indretning.

Tabel 9.5. Traelevende springpadder

Kropslengde* Anlaeggets storrelse For hvert yderligere | Anleggets Dato, der
(minimum)** gruppeopstaldet dyr | hgjde*** omhandles i
(cm) tillegges som (minimum) artikel 33, stk. 2
(cm?) minimum (cm?)
(cm)
indtil 3,0 900 100 30 1. januar 2017
over 3,0 1 500 200 30

* Malt fra snude til kloakabning.
** 2/3 landdel og 1/3 bassindel er tilstrackkelig til, at dyrene kan dykke under.

*** Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hejde skal endvidere tilpasses
dets indretning.
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10.  Krybdyr

Tabel 10.1. Vandlevende skildpadder

Kropslaengde* Vandoverfladeareal For hvert yderligere Vanddybde Dato, der
(minimum) gruppeopstaldet dyr (minimum) omhandles i
(cm) tillegges som artikel 33, stk. 2
(cm?) minimum (cm?) (cm)
indtil 5 600 100 10 1. januar 2017
over 5 og indtil 10 1 600 300 15
over 10 og indtil 15 3500 600 20
over 15 og indtil 20 6 000 1200 30
over 20 og indtil 30 10 000 2 000 35
over 30 20 000 5000 40
* Maélt i en lige linje fra skjoldets forkant til dets bagkant.
Tabel 10.2. Landlevende slanger
Kropslengde* Bundareal (minimum) | For hvert yderligere Terrariets Dato, der
gruppeopstaldet dyr hgjde** omhandles i
(cm) (cm?) tillegges som minimum | (minimum) artikel 33, stk. 2
(cm’)
(cm)
indtil 30 300 150 10 1. januar 2017
over 30 og indtil 40 400 200 12
over 40 og indtil 50 600 300 15
over 50 og indtil 75 1200 600 20
over 75 2 500 1200 28

* Malt fra snude til hale.

** Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hajde skal endvidere tilpasses

dets indretning.
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1.

11.1.

11.2.

Fisk
Vandtilfersel og -kvalitet

Der tilfores til enhver tid tilstraekkeligt vand af en passende kvalitet.
Vandgennemstremningen i bassiner med recirkulerende systemer eller filtrering skal vaere
tilstreekkelig til at sikre, at vandkvalitetsparametrene forbliver pé et acceptabelt niveau. Det
tilforte vand skal om nedvendigt filtreres eller behandles for at fjerne stoffer, der kan vaere
skadelige for fisk. Vandkvalitetsparametrene skal til enhver tid ligge inden for acceptable
grenser, sa de for en given art og et givet udviklingsstadium muligger en normal aktivitet
og fysiologi. Vandgennemstremningen skal veare tilstraekkelig til at sikre, at fiskene kan
svemme rigtigt og opretholde en normal adfaerd. Fisk skal have en passende tid til

akklimatisering og tilpasning til @ndringer i vandkvalitetsbetingelserne.
Ilt, kvaelstofforbindelser, pH-verdi og saltindhold

Iltkoncentrationen skal vare passende i forhold til de relevante arter og de omgivelser, de
holdes i. Der skal om nedvendigt serges for ekstra beluftning af vandet i bassinet.

Koncentrationen af kvalstofforbindelser skal holdes lav.

PH-vardien afpasses efter arten og holdes sé stabil som muligt. Saltindholdet skal afpasses

efter fiskeartens behov og til fiskens livstrin. Andringer i saltindholdet skal ske gradvis.
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11.3.  Temperatur, belysning, stoj

Temperaturen skal holdes inden for de optimale temperaturgranser for de pagaeldende
fiskearter og holdes sé stabil som muligt. ndringer 1 temperaturen skal ske gradvis. Fisk
skal have lys i en passende periode. Stgjniveauet skal holdes pa et minimum, og, hvor det
er muligt, skal generatorer, filtreringsanlaeg og andet udstyr, der forarsager stoj eller

vibrationer, ikke placeres sammen med fiskeanleggene.
11.4.  Bestandstethed og komplekst miljo

Fiskenes bestandstethed skal baseres pa fiskenes samlede behov for s& vidt angar
miljemessige forhold, sundhedstilstand og velfaerd. Fisk skal have en tilstreekkelig
mangde vand til at kunne svemme normalt, og der skal tages hensyn til fiskenes storrelse,
alder og sundhedstilstand samt fodringsmetode. Fiskene skal have relevant miljeberigelse
som f.eks. skjulesteder eller bundlag, medmindre adfzerdsmenstret indikerer, at der ikke er

behov for dette.
11.5.  Fodring og handtering

Fiskene fodres med passende fiskefoder og med passende mangder og intervaller. Fodring
af fiskeyngel krever serlig opmaerksomhed i forbindelse med overgang fra levende foder

til torfoder. Handtering af fisk skal holdes pé et minimum.
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BILAG 1V
Metoder til aflivning af dyr
1. Ved aflivning af dyr anvendes en af de metoder, der er anfort i nedenstadende tabel.
Der kan anvendes andre metoder end dem, der er anfort 1 tabellen:
a)  padyr, der er bevidstlase og ikke kommer til bevidsthed, inden de der

b)  pa dyr, der anvendes i forbindelse med landbrugsrelateret forskning, nér forméalet
med projektet kraever, at dyrene holdes under vilkar, der svarer til vilkarene for dyr
pa erhvervsmassige bedrifter; disse dyr kan aflives i overensstemmelse med kravene
i bilag I til Radets forordning (EF) nr. 1099/2009 af 24. september 2009 om
beskyttelse af dyr pa aflivningstidspunktet'.

2. Aflivning af dyr skal ske med en af felgende metoder:
a)  bekraeftelse af, at cirkulationen er ophert permanent,
b)  oedeleggelse af hjernen,
c) dislokation af halsen,
d) afbledning, eller

e)  bekraeftelse af, at rigor mortis har sat ind.

! EUT L 303 af 18.11.2009. s. 1.
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3. Tabel

Dyr - bemearkninger/ | Fisk Padder Krybdyr | Fugle | Gnavere | Kaniner | Hunde, Store Ikke-
katte, pattedyr menne-

metoder fritter og skelige
reve primater

Overdosis (D (D (D (D (D (D (D (D (D

bedovelsesmiddel

Boltpistol (2)

Kuldioxid 3)

Cervikal dislokering (4) ( 5) (6)

Slag i hovedet @) (8) 9) (10)

Dekapitering (11) (12)

Elektrisk bedovelse | (13) (13) (13) (13) (13) (13)

Inaktive gasser (Ar, (14)

N2)

Skydning ved brug af (15) (16) (15)

passende rifler,

pistoler og

ammunition.
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Krav

1) Anvendes, hvor det er hensigtsmessigt, efter forudgdende sedering.

2) Anvendes kun pé store krybdyr.

3) Anvendes kun gradvist. Anvendes ikke pa fostre af gnavere og nyfedte gnavere.

4) Anvendes kun pé fugle pa under 1 kg. Fugle pa over 250 g sederes.

5) Anvendes kun pé gnavere pa under 1 kg. Gnavere pa over 150 g sederes.

6) Anvendes kun pa kaniner pd under 1 kg. Kaniner pa over 150 g sederes.

7) Anvendes kun pé fugle pa under 5 kg.

8) Anvendes kun pé gnavere pa under 1 kg.

9) Anvendes kun pé kaniner pa under 5 kg.

10) Anvendes kun péd nyfedte unger.

11) Anvendes kun pé fugle pa under 250 g.

12) Anvendes kun, hvis det ikke er muligt at anvende andre metoder.

13) Kraver specialudstyr.

14) Anvendes kun pa svin.

15) Anvendes kun af erfarne skytter pa feltbetingelser.

16) Anvendes kun af erfaren skytte pa feltbetingelser, hvis det ikke er muligt at anvende andre
metoder.
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BILAG YV

Liste over faktorer, der er omhandlet 1 artikel 23, stk. 3

1. Gealdende national lovgivning vedrerende erhvervelse, hold, pasning og anvendelse af dyr
til videnskabelige formal.

2. Etik vedrerende forholdet mellem mennesker og dyr, livets verdi i sig selv og argumenter
for og imod anvendelse af dyr til videnskabelige formal.

3. Grundleeggende og hensigtsmessig artsspecifik biologi med hensyn til anatomi,
fysiologiske egenskaber, avl, genetik og genetiske andringer.

4. Dyreadfaerd, dyrehold og berigelse.

5. Artsspecifikke hadndteringsmetoder og forseg, nar det er hensigtsmeessigt.

6. Forvaltning af dyresundhed og hygiejne.

7. Anerkendelse af artsspecifik angst, smerte og lidelse for de mest almindelige forsegsdyr.

8. Anzstesi, smertelindring og aflivning.

9. Anvendelse af humane endepunkter.

10. Krav om erstatning, begreensning og forfinelse.

11. Udformning af forseg og projekter, nir det er hensigtsmaessigt.
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BILAG VI
Liste over faktorer, der er omhandlet i artikel 37, stk. 1, litra ¢)
1. Relevansen af og begrundelsen for:
a)  dyrenes anvendelse, herunder deres oprindelse, ansldede antal, art og livsstadier

b)  de pagaldende forseg.

2. Anvendelse af metoder til erstatning, begraensning og forfinelse i forbindelse med
dyreforseg.

3. Planlagt anvendelse af bedevelse, analgetika og andre former for smertelindring.

4. Begrensning, undgaelse og lindring af enhver form for lidelser for dyret fra fodsel til ded,

nar det er hensigtsmaessigt.
5. Anvendelse af humane endepunkter.

6. Forsegs- eller observationsstrategi og statistisk planlaegning med henblik pd at mindske

antallet af dyr, smerte, lidelser, angst og miljokonsekvenser, nar det er hensigtsmaessigt.

7. Genanvendelse af dyr og den kumulative virkning heraf pa dyrene.

8. Den foreslaede klassificering af forseg efter belastningsgraden.

0. Undgaelse af ubegrundet gentagelse af forseg, nar det er hensigtsmeessigt.
10. De forhold, hvorunder dyrene anbringes, holdes og passes.

11. Aflivningsmetoder.

12. Kompetence for de personer, der medvirker i projektet.
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BILAG VII

EU-referencelaboratoriets pligter og opgaver

1. Det i artikel 48 navnte EU-referencelaboratorium er Kommissionens Fealles

Forskningscenter.

2. EU-referencelaboratoriet har navnlig til opgave:

a)  at koordinere og fremme udviklingen og anvendelsen af alternativer til forseog,
herunder pad omrdderne grundforskning og anvendt forskning samt lovmeessige
forseg

b)  at koordinere valideringen af alternative tilgange pa EU-niveau

c) at fungere som kontaktpunkt for udveksling af oplysninger om udviklingen af
alternative tilgange

d) atoprette, opretholde og forvalte offentlige databaser og informationssystemer
vedrerende alternative tilgange og deres udvikling

e) at fremme dialogen mellem lovgivere, tilsynsmyndigheder og alle relevante
interessenter, navnlig industrien, biomedicinske videnskabsmend,
forbrugerorganisationer og dyrevelferdsgrupper, med henblik pd udvikling,
validering, lovfastelse, international anerkendelse og anvendelse af alternative
tilgange

3. EU-referencelaboratoriet skal deltage i valideringen af alternative tilgange.
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BILAG VIII
Klassificering af forseg efter belastningsgraden

Et forsegs belastningsgrad skal fastleegges efter graden af smerte, lidelse, angst eller varigt mén,

som det enkelte dyr forventes at opleve under forseget.
Afsnit I: Kategorier af belastningsgrad

Terminal:
Forseg, der udelukkende foretages under universel bedevelse, og hvorefter dyret ikke kommer til

bevidsthed igen, klassificeres som "terminale".

Let belastende:
Forseg pa dyr, som indeberer, at dyrene sandsynligvis vil opleve kortvarig let belastende smerte,
lidelse eller angst, og forseg uden nogen betydelig svakkelse af dyrenes velvare eller generelle

tilstand klassificeres som "let belastende".

Moderat belastende:

Forseg pa dyr, som indeberer, at dyrene sandsynligvis vil opleve kortvarig moderat belastende
smerte, lidelse eller angst eller langvarig let belastende smerte, lidelse eller angst, og forseg, der
sandsynligvis medferer moderat svaekkelse af dyrenes velvere eller generelle tilstand, klassificeres

som "moderat belastende".
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Betydeligt belastende:

Forsegg pa dyr, som indeberer, at dyrene sandsynligvis vil opleve betydeligt belastende smerte,
lidelse eller angst eller langvarig moderat belastende smerte, lidelse eller angst, og forseg, der
sandsynligvis medferer betydelig svaekkelse af dyrenes velvare eller generelle tilstand, klassificeres

som "betydeligt belastende".
Afsnit IT: Ratingkriterier

Nér belastningsgraden skal kategoriseres, skal der tages hensyn til ethvert indgreb eller enhver
handtering af et dyr inden for et defineret forseg. Den bestemmes ud fra de mest belastende
virkninger, som det enkelte dyr forventes at opleve, efter at alle passende forfinelsesteknikker er

blevet anvendt.

Ved henforelsen af et forseg til en bestemt kategori tages der hensyn til forsegstypen og en raekke

andre faktorer. Alle disse faktorer vil blive vurderet 1 hvert enkelt tilfeelde.
De faktorer, der vedrorer forsgget, omfatter:
— typen af handtering

— arten af smerte, lidelse, angst eller varigt mén forarsaget af (alle elementer af) forseget og

dets intensitet, varigheden, hyppigheden og de forskellige teknikker, der anvendes.
— kumulativ lidelse under et forseg

— forhindring i at udtrykke naturlig adfaerd, herunder restriktioner for standarderne for

opstaldning, pasning og pleje.
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I afsnit IIT gives der eksempler pa forseg, som er klassificeret med en af de navnte
belastningsgrader pa grundlag af faktorer, der vedrerer selve forsggstypen. De giver en forste

indikation af, hvilken klassifikation der vil vaere den mest passende for en bestemt forsggstype.

Med henblik pa den endelige bestemmelse af et forsags belastningsgrad skal der dog ogsa tages
hensyn til folgende supplerende faktorer, der vurderes i hvert enkelt tilfaelde:

- art og genotype

— dyrets modenhed, alder og ken

— dyrets treeningserfaring i forhold til forsgget

— hvis dyret skal anvendes igen, de tidligere forsegs belastningsgrad

— de metoder, der anvendes til at mindske eller fjerne smerte, lidelse og angst, herunder

forfinelsen af opstaldnings-, pasnings- og plejebetingelserne

— humane endepunkter.

6106/10 KHO/LSG/aa 3
BILAG VIII JUR DA



Afsnit II1:

Eksempler pa forskellige forsegstyper, som er klassificeret med en af belastningsgraderne pa

grundlag af faktorer, der vedrarer selve forsegstypen

1. Let belastende:
a)  Bedovelse bortset fra det ene formal at aflive
b)  Farmakokinetisk undersegelse, hvor der indgives en enkelt dosis og tages et
begranset antal blodpraver (i alt < 10 % af blodvolumen), og stoffet ikke forventes at
forarsage nogen sporbar skadelig virkning
¢) Noninvasiv billeddannelse (dvs. MRI) med passende sedering eller bedavelse
d)  Overfladiske forsagg, dvs. ere- og halebiopsi, ikke-kirurgisk subkutan implantation af
minipumper og transpondere
e)  Anvendelse af eksterne telemetriske anordninger, der kun forarsager mindre
svaekkelse hos dyrene eller mindre forstyrrelse af normal aktivitet og adfaerd
f)  Indgivelse af stoffer gennem subkutane, intramuskulere, intraperitoneale
indgiftsmader, via sonde og intravenest via overfladiske blodkar, hvor stoffet kun har
let indvirkning pé dyret, og der er tale om passende mangder for dyrets storrelse og
art
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g) Indsettelse af tumorer eller spontane tumorer, der ikke forarsager paviselige kliniske
skadevirkninger (dvs. sma, subkutane, ikke-invasive knuder)
h)  Opdret af genetisk @ndrede dyr, der forventes at resultere i en fenotype med let
virkning
1)  Fodring med @ndret kost, der ikke opfylder alle dyrets ernaringsbehov og forventes
at forarsage let klinisk abnormitet inden for undersegelsens tidsrum
j)  Korttidstilbageholdelse (< 24 timer) i metabolske bure
k)  Undersogelser, der omfatter kortvarig fratagelse af sociale partnere, kortvarig
opstaldning af voksne rotter eller mus af sociale stammer i ensomhed
1)  Modeller, der udseatter dyr for skadelige stimuli, der kortvarigt bliver associeret med
let smerte, lidelse eller angst, og som dyrene med held kan undga.
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m) En kombination eller akkumulation af felgende eksempler kan fore til klassificering
som "let belastende":

i)  vurdering af kropsopbygning med ikke-invasive foranstaltninger og et
mindstemal af begraensninger.

il)  overvdgning via EKG med ikke-invasive teknikker med et minimum af eller
ingen begraensning af de tilvante dyr

iil) anvendelse af eksterne telemetriske anordninger, der ikke forventes at
forarsage svaekkelse hos socialt tilpassede dyr og ikke forstyrre normal aktivitet
og adferd

iv)  opdrat af genetisk @ndrede dyr, der ikke forventes at have nogen klinisk
sporbar skadelig faenotype

v) tilfgjelse af inaktive markerer i kosten for at folge maveindholdets passage

vi)  fjernelse af foder i < 24 timer for voksne rotter

vii) open field testning.

2. Moderat belastende:

a)  Hyppig anvendelse af teststoffer, der frembringer moderate kliniske virkninger, og
udtagning af blodprever (>10 % af blodvolumen) hos et bevidst dyr inden for fa dage
uden volumenudskiftning
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b)

d)

2

h)

Akutte dose-range finding-undersogelser, test for kronisk toksicitet/carcinogenicitet

med ikke-dedelige endepunkter

Kirurgi under universel bedevelse og passende smertelindring i forbindelse med
smerte, lidelse eller sveekkelse af den generelle tilstand efter operation. Som
eksempel kan navnes: thoracotomi, craniotomi, laparotomi, orchiektomi,
lymphadenektomi, thyroidektomi, ortopaedkirurgi med effektiv stabilisering og
sarbehandling, organtransplantation med effektiv kontrol med afstedning, kirurgisk
implantation af katetere eller biomedicinsk udstyr (f.eks. telemetriske sendere,

minipumper osv.)

Modeller for indsattelse af tumorer eller spontane tumorer, der forventes at forarsage

moderat smerte eller angst eller moderat interferens med normal adfaerd

Bestraling eller kemoterapi med en subletal dosis eller med en ellers letal dosis, men
med genopbygning af immunsystemet. Skadelige virkninger forventes at blive lette

eller moderate og kortvarige (<5 dage)

Opdrat af genetisk @ndrede dyr, der forventes at resultere i en faenotype med

moderat virkning
Skabelse af genetisk @ndrede dyr gennem kirurgiske forseg

Anvendelse af metabolske bure, der medferer moderat indskreenkning af

beveagelsesfriheden i en leengerevarende periode (op til 5 dage)
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1) Undersogelser med @ndret kost, der ikke opfylder alle dyrets ernaringsbehov og
forventes at forarsage moderat klinisk abnormitet inden for undersggelsens tidsrum

j)  Fjernelse af foder i 48 timer for voksne rotter

k)  Fremkaldelse af flugt- og unddragelsesreaktioner, hvor dyret ikke er i stand til at
flygte eller unddrage sig stimulus, og som forventes at resultere i moderat angst.

3. Betydeligt belastende:

a)  Test for toksicitet, hvor deden er endepunkt, eller hvor dedsfald kan forventes, og
der fremkaldes svaere patofysiologiske tilstande. F.eks. test for akut toksicitet ved en
enkelt dosis (jf. OECD's retningslinjer for afpravning)

b)  Afprevning af udstyr, hvor svigt kan fordrsage betydelig smerte, angst eller ded for
dyret (f.eks. hjertemaskiner)

c)  Test af styrken af vacciner, der er karakteriseret ved permanent svaekkelse af dyrets
tilstand, fremadskridende sygdom, der ferer til deden, forbundet med langvarig
moderat smerte, angst eller lidelse

d) Bestrdling eller kemoterapi med en dedelig dosis uden genopbygning af
immunsystemet eller genopbygning med produktion af graft versus host-sygdom

e)  Modeller for indsattelse af tumorer eller spontane tumorer, der forventes at forarsage
fremadskridende dedelig sygdom forbundet med langvarig moderat smerte, angst
eller lidelse. F.eks. tumorer, der fremkalder kakeksi, invasive knogletumorer,
tumorer, der forer til metastatisk spredning, og tumorer, der far lov at danne sér
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Kirurgiske og andre indgreb i dyr under universel bedevelse, der forventes at
resultere 1 betydeligt belastende eller vedvarende moderat smerte, lidelse eller angst
efter operationen, eller betydeligt belastende og vedvarende svaekkelse af dyrenes
generelle tilstand. Fremkaldelse af ustabile frakturer, thoracotomi uden passende

analgetika eller trauma, der fremkalder multipel organsvigt

g)  Organtransplantation, hvor organafstedning kan tenkes at fore til betydeligt
belastende angst eller svaekkelse af dyrenes generelle tilstand (f.eks.
xenotransplantation)

h)  Opdret af dyr med genetiske forstyrrelser, der forventes at opleve betydeligt
belastende og vedvarende svaekkelse af den generelle tilstand, f.eks. Huntingtons
chorea, dystrophia musculorum progressiva, kronisk recidiverende neuritis-modeller

1)  Anvendelse af metabolske bure, der medferer betydeligt belastende indskreenkning af
beveagelsesfriheden i en leengerevarende periode

j)  Uundgéeligt elektrisk shock (f.eks. til at fremkalde indleert hjelpeloshed)

k)  Fuldstendig isolation i lengerevarende perioder for sociale arter. f.eks. hunde og
ikke-menneskelige primater

I)  Immobiliseringsstress til at forarsage maveséar eller hjertesvigt hos rotter

m) Forcerede svomme- eller motionstest med udmattelse som endepunkt.
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