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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
DIREKTIV 2010/.../EU

av den
om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga indamal

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet’, och

! EUT C 277, 17.11.2009, s. 51.
Europaparlamentets stindpunkt av den 5 maj 2009 (dnnu ej offentliggjord i EUT), radets
standpunkt av den ... (dnnu ej offentliggjord i EUT), Europaparlamentets staindpunkt av den
... (dnnu ej offentliggjord i EUT) och radets beslut av den ...
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av foljande skal:

(1)

2)

3)

Den 24 november 1986 antog radet direktiv 86/609/EEG' for att eliminera skillnader
mellan medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for
forsok och andra vetenskapliga andamal. Sedan det direktivet antogs har nya skillnader
uppstétt mellan medlemsstaterna. Vissa medlemsstater har antagit nationella
genomforandeatgirder som ger ett starkt skydd for djur som anvinds for vetenskapliga
dndamal, medan andra medlemsstater bara tillimpar minimikraven i direktiv 86/609/EEG.
Dessa skillnader kan leda till handelshinder for produkter och &mnen vars utveckling
innebér forsok pa djur. Darfor bor det hir direktivet ange mer detaljerade bestimmelser for
att minska skillnaderna genom tillndrmning av tillimpliga bestimmelser pa detta omrade

och sdkerstilla en vl fungerande inre marknad.
Djurskydd é&r ett viktigt omrade for unionen, vilket foljer av artikel 13 i fordraget.

Den 23 mars 1998 antog rddet beslut 1999/575/EG om att gemenskapen skall ingd den
europeiska konventionen om skydd av ryggradsdjur som anvénds for forsoks- och annat
vetenskapligt indamal®. Genom att bli part i konventionen erkiinde gemenskapen pa
internationell niva betydelsen av skydd och vélbefinnande for djur som anvinds for

vetenskapliga dndamal.

EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.
EGT L 222, 24.8.1999, s. 29.
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4)

)

(6)

I sin resolution av den 5 december 2002 om direktiv 86/609/EEG uppmanade
Europaparlamentet kommissionen att lagga fram forslag om en 6versyn av det direktivet

med striktare och tydligare bestimmelser pa djurforsoksomradet.

Den 15 juni 2006 antog det fjirde multilaterala samradet med parterna till den europeiska
konventionen om skydd av ryggradsdjur som anvinds for forsoks- och annat vetenskapligt
dndamal en dndrad bilaga A till den konventionen med riktlinjer for hallande och skotsel
av forsoksdjur. Dessa riktlinjer inforlivades 1 kommissionens rekommendation
2007/526/EG av den 18 juni 2007 om riktlinjer for hallande och skotsel av djur som

anvinds for forsok och andra vetenskapliga dndamal’.

Nya forskningsresultat dr nu tillgdngliga om faktorer som paverkar djurens vilbefinnande,
samt om djurens formaga att uppleva och ge uttryck for smirta, lidande, d&ngest och
bestaende men. Det dr dérfor nodvandigt att forbattra vélfarden for djur som anvénds i
vetenskapliga forsok genom att skiarpa minimikraven for deras skydd i linje med de senaste

forskningsronen.

1

EUT L 197, 30.7.2007, s. 1.
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(7

(®)

©)

Attityderna till djur beror dven pa nationella uppfattningar, och i vissa medlemsstater finns
det krav pé att bibehalla mer omfattande bestimmelser om djurskydd &n dem som
overenskommits pa unionsniva. I djurens intresse och forutsatt att det inte paverkar den
inre marknadens funktion ar det lampligt att bevilja medlemsstaterna en viss flexibilitet nir
det giller att behdlla nationella bestimmelser som syftar till ett mer ldngtgédende skydd av

djur forutsatt att de ar forenliga med fordraget.

Forutom ryggradsdjur, inklusive rundmunnar, bor dven blackfiskar omfattas av detta
direktiv, eftersom det finns vetenskapliga beldgg for deras formaga att uppleva smarta,

lidande, angest och bestaende men.

Detta direktiv bor ocksé omfatta foster av ddggdjur, eftersom det finns vetenskapliga
beldgg for att de under sista tredjedelen av fosterutvecklingen 16per en 6kad risk att
uppleva smarta, lidande och angest, vilket ocksa kan paverka deras senare utveckling
negativt. Forskningen visar ocksa att forsok med foster eller embryon i ett tidigt
utvecklingsskede kan resultera i smérta, lidande, angest eller bestdende men, om dessa

skulle tillatas leva langre tid dn de forsta tvé tredjedelarna av sin utveckling.
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(10) Aven om det #r dnskvirt att ersitta anvindningen av levande djur i forsok med andra
metoder som inte kriver anvindning av levande djur, dr det fortfarande nddvandigt att
anvinda levande djur for att skydda manniskors och djurs hélsa och miljon. Detta direktiv
ar dock ett viktigt steg mot att uppna det slutliga malet att ersitta alla forsok pa levande
djur 1 vetenskapliga syften och i undervisningssyfte sa snart det dr vetenskapligt mojligt att
gora det. Syftet med detta direktiv ar darfor att underlatta och framja anvéndningen av
alternativa metoder. Syftet ir dven att garantera en hog skyddsnivé for de djur som édnnu
maste anvindas i1 forsoken. Detta direktiv bor regelbundet ses 6ver mot bakgrund av den

vetenskapliga utvecklingen och utvecklingen av djurskyddande atgérder.

(11) Skotsel och anvindning av levande djur for vetenskapliga dndamal styrs av internationella
principer for erséttning, begridnsning och forfining. For att se till att det sétt pa vilket djuren
fods upp, skots och anvinds i olika forsok inom unionen dverensstimmer med andra
internationella och nationella normer som ér tillimpliga utanfoér unionen bor principerna
erséttning, begridnsning och forfining beaktas systematiskt nar detta direktiv genomfors.
Nér metoder viljs bor principerna erséttning, begransning och forfining tillimpas genom
en strikt prioritering av kravet att anvinda alternativa metoder. Om ingen alternativ metod
erkénns i unionslagstiftningen kan antalet djur minskas genom att man anvénder andra
metoder och genom att man tillimpar forsoksstrategier sdsom in vitro-forsok och andra

metoder som skulle begrinsa och forfina anvindningen av djur.
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(12)

(13)

(14)

Djuren har ett egenvirde, som maste respekteras. Allmanheten ser ocksé anvandningen av
djur 1 olika forsok som en etisk fraga. Darfor bor djuren alltid behandlas som kdnnande
varelser och deras anvindning i forsok bor begrinsas till omraden som i slutdndan kan
framja ménniskors eller djurs hélsa eller miljon. Anvandning av djur i vetenskapliga syften
eller i undervisningssyfte bor darfor endast dvervégas i de fall dér det inte finns alternativa
metoder utan djurforsok. Anvandningen av djur for vetenskapliga forsok inom andra

omraden som omfattas av unionens behorighet bor forbjudas.

Valet av metoder och de arter som bor anvéndas fér direkt betydelse for sévil antalet djur
som anvédnds som deras vélfard. Valet av metoder bor darfor sdkerstdlla val av den metod
som kan ge de mest tillfredsstillande resultaten och som orsakar ett minimum av smarta,

lidande och éngest. De utvalda metoderna bor utnyttja minsta mojliga antal djur som kan

ge palitliga resultat och man bor kridva anvindning av de arter som har minst formaga att

uppleva smarta, lidande, dngest eller fa bestdende men och som ar optimala for en

extrapolering av resultaten till mélarten.

Man bor i mojligaste mén undvika metoder dér djurens dod anviands som slutpunkt; detta
pa grund av det svara lidande som upplevs under perioden fore doden. Om mojligt bor
detta erséttas av mer humana slutpunkter dir man tillimpar kliniska tecken som faststéller
den nira forestdende doden och som gor det mojligt att avliva djuret utan ytterligare

lidande.

6106/1/10 REV 1 IM/Ig,rc 6

JUR SV



(15)

(16)

(17)

Anvindning av oldmpliga metoder for att avliva djur kan orsaka djuret betydande smarta,
angest och lidande. Kompetensnivan hos den person som utfor avlivningen ér ocksa viktig.
Djur bor déarfor enbart avlivas av en kompetent person med en metod som ar 1amplig for

arten.

Det dr nodvéndigt att se till att anvdandningen av djur i forsok inte utgor en risk for den
biologiska mangfalden. Dérfor bor anvindningen av utrotningshotade arter 1 forsok

begrinsas till ett strikt minimum.

Med beaktande av nuvarande vetenskapliga kunskaper dr det fortfarande nddvandigt att
anvénda icke-méanskliga primater i olika vetenskapliga forsok i den biomedicinska
forskningen. Pa grund av deras genetiska likhet med ménniskor och deras hogt utvecklade
sociala fardigheter medfor anvindningen av icke-ménskliga primater i vetenskapliga
forsok sarskilda etiska och praktiska problem nér det giller att uppfylla deras
beteendemassiga, miljomaéssiga och sociala behov i en laboratoriemiljé. Dessutom hyser
allménheten allvarliga betdnkligheter mot anvdndningen av icke-médnskliga primater.
Anvindning av icke-médnskliga primater bor dérfor vara tillaten endast inom de
biomedicinska omraden som &r viktiga for ménniskors bista dir det &nnu inte finns nagra
ersittningsalternativ. Sddan anvdndning bor vara tillaten endast for grundforskning, for att
bevara primatarten i fraga eller nir de forsok som genomfors, inbegripet
xenotransplantation, giller potentiellt livshotande tillstind hos ménniskor eller avser
sadana fall som har en betydande inverkan pé en persons vardagsfunktioner, det vill sdga

funktionsnedséttande tillstand.
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(18)

(19)

(20)

Anvindning av ménniskoapor, som dr de arter som star nairmast méanniskan och som har de
mest avancerade sociala och beteendemaissiga fardigheterna, bor endast vara tillaten i
forskning som syftar till att bevara dessa arter och i situationer dir anvéndningen &r
motiverad i samband med ett livshotande, funktionsnedsittande tillstand hos ménniskor
och dér ingen annan art eller alternativ metod &r tillricklig for att uppfylla forsokets syfte.
En medlemsstat som hévdar ett sddant behov bor ldmna den information som behdvs for att

kommissionen ska kunna fatta ett beslut.

Infangandet av icke-ménskliga primater i deras naturliga miljé dr mycket pafrestande for
de berorda djuren och okar risken for skada och lidande under infaingande och transport.
For att avsluta infangandet av djur fran naturen i uppfodningssyfte bor man si snart som
mojligt se till att endast djur som &r avkomma till djur som har uppfotts i fangenskap, eller
som kommer fran sjalvforsorjande kolonier, far anvidndas i forsok efter en lamplig
overgangsperiod. En genomforbarhetsstudie bor darfor goras och en dvergangsperiod antas
vid behov. Aven mdjligheten att Svergé till att anviinda icke-ménskliga primater som

uteslutande kommer fran sjilvforsorjande kolonier som ett slutligt mal bor undersokas.

Det finns ett behov av att vissa arter av ryggradsdjur som anvinds i forsok fods upp sarskilt
for detta &andamal, s att deras genetiska, biologiska och beteendemaéssiga bakgrund &r
vélkand for personerna som utfor forsoken. Sddan kunskap bade okar resultatens
vetenskapliga kvalitet och palitlighet och minskar variationen, vilket i slutdndan leder till
farre forsok och minskad anvidndning av djur. Av djurskydds- och naturvardsskél bor
dessutom anvéndningen av djur som tas fran naturen begrénsas till sidana fall dir
forsokens syfte inte kan uppnds med anvindning av djur som fotts upp sirskilt for att

anvindas 1 forsok.

6106/1/10 REV 1 IM/Ig,rc 8

JUR SV



21

(22)

(23)

(24)

(25)

Herrelosa och forvildade tamdjur bor som en allmén regel inte anvéindas i forsok eftersom
deras bakgrund &r okénd, och da infdngande och placering i anldggningar skapar 6kad

angest hos sidana djur.

For att 6ka insynen, underlétta ett godkédnnande av projektet och erbjuda redskap for
efterlevandekontroll bor en rangordning av forsoken goras utifrdn berdknad grad av smérta,

lidande, dngest och bestdende men som djuren utsétts for.

Ur etisk synvinkel bor det finnas en 6vre grins for den niva av smirta, lidande och &ngest
som djuren far utsattas for i vetenskapliga forsok. I det syftet bor det vara forbjudet att
genomfora forsok som leder till allvarligt lidande eller allvarlig smirta eller angest och

som troligen blir kvarstdende och som inte kan lindras.

Vid framtagningen av ett gemensamt rapporteringsformat bor man i stéllet for den vid
projektbedomningen uppskattade svarighetsgraden ta hdnsyn till den faktiska pafrestning

av smadrta, lidande, dngest och bestdende men som ett djur har upplevt.

Antalet djur som anvinds i forsok kan begransas genom att forsok gors pa samma djur mer
an en gang, om detta inte forsvarar uppnéendet av det vetenskapliga mélet eller resulterar i
délig vélfard for djuren. Nyttan av att ateranvinda djur bor emellertid vigas mot eventuella
negativa effekter for deras vélfdard, med hinsyn till vad det enskilda djuret har upplevt
under hela sin livstid. Som ett resultat av denna potentiella konflikt bor ateranvdndning av

djur bedomas fran fall till fall.
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(26) Efter forsoket bor det lampligaste beslutet fattas vad géller djurets framtid med hénsyn till
djurets vélbefinnande och mojliga miljorisker. Djur vars vélbefinnande skulle dventyras
bor avlivas. I vissa fall bor djur dterforas till en lamplig livsmiljo eller ett lampligt
djurhallningssystem och djur som hundar och katter bor i vissa fall tillatas f4 nya hem i
familjer, eftersom allminheten har ett starkt engagemang for dessa djurs 6de. Om
medlemsstaterna skulle tillata att djuren utplaceras i hem é&r det viktigt att uppfodaren,
leverantdren eller anvéndaren har ett system som ger dessa djur lampligt séllskap for att
sdkerstélla att placeringen i det nya hemmet blir en framgang samt for att undvika onddigt

lidande for djuren och garantera den allménna sdkerheten.

(27) Vivnader och organ frn djur anvénds for att utveckla in vitro-metoder. For att framja
begransningsprincipen bor medlemsstaterna, i forekommande fall, underlitta inférandet av

program for gemensamt utnyttjande av organ och vdvnader frn djur som avlivas.

(28) Vilfarden for de djur som anvénds i forsok dr mycket beroende av kvalitet och
yrkeskompetens hos den personal som dvervakar forsoken, samt hos de personer som utfor
forsoken eller 6vervakar de personer som stér for den dagliga skotseln av djuren.
Medlemsstaterna bor genom godkénnande eller pd annat sétt se till att personalen har rétt
utbildning och &r kompetent. Vidare dr det viktigt att personalen dvervakas fram till dess
att den har erhéllit och visat att den har den kompetens som kravs. Icke-bindande riktlinjer

pa unionsniva for utbildningskraven skulle pa lang sikt framja personalens fria rorlighet.
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(29)

(30)

(€2))

Uppfodares, leverantorers och anvéndares anldggningar bor ha 1dmpliga installationer och
lamplig utrustning pa plats for att uppfylla kraven pa hallande av de djurarter det géller och
for att gora det mojligt att utfora forsoken effektivt och med minsta mojliga lidande for
djuren. Uppfddare, leverantdrer och anviandare bor bedriva verksamhet enbart om de

godkints av behoriga myndigheter.

For att garantera en 16pande 6vervakning av djurskyddskraven bor 1amplig veterinarvard
standigt finnas tillgédnglig och ndgon av de anstéllda bor ha ansvaret for djurens skdtsel och

vélfard pa varje anldggning.

Djurskyddet bor ha hogsta prioritet i samband med forvaring, uppfodning och anvindning
av djur. Uppfodare, leverantorer och anvéndare bor darfor ha ett djurskyddsorgan med
primér uppgift att fokusera pa att ge rdd om djurskyddsfragor. Organet bor ocksé folja
utvecklingen och resultatet av projekt inom anldggningen, frimja ett klimat préglat av
omsorg och tillhandahalla verktyg for praktisk tillimpning och snabbt genomforande av de
senaste tekniska och vetenskapliga ronen nér det géller principerna om ersittning,
begransning och forfining s att djurens levnad kan forbattras. Djurskyddsorganets rad bor

dokumenteras korrekt och vara tillgéingliga for granskning i samband med inspektioner.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

For att de behoriga myndigheterna ska kunna 6vervaka efterlevnaden av detta direktiv bor
varje uppfodare, leverantor och anvéndare fora korrekta journaler 6ver antalet djur, deras

ursprung och dde.

For icke-ménskliga primater, hundar och katter bor det finnas en individuell
levnadsbeskrivning fran fodelsen och genom hela livet sa att skotsel, hdllande och

behandling utformas pa ett sétt som uppfyller deras individuella behov och egenskaper.
Djurens héllande och skotsel bor baseras pa varje arts specifika behov och egenskaper.

Det finns skillnader mellan de olika medlemsstaternas krav pa hallande och skotsel av djur,
vilket bidrar till en snedvridning av den inre marknaden. Dessutom aterspeglar vissa av
dessa krav inte lingre de senaste kunskaperna om de hur forhillanden som rader under
hallande och skotsel paverkar savil djurens vilbefinnande som forsdkens vetenskapliga
resultat. Det dr darfor nodvéandigt att faststélla harmoniserade krav for héllande och skotsel
i detta direktiv. Dessa krav bor uppdateras pa grundval av den vetenskapliga och tekniska

utvecklingen.

For att 6vervaka efterlevnaden av detta direktiv bor medlemsstaterna gora regelbundna
riskbaserade inspektioner av uppfodare, leverantorer och anvéndare. For att sdkra
allménhetens fortroende och frimja dppenhet bor en ldmplig andel av inspektionerna

genomforas utan forvarning.
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(37)

(38)

(39)

For att hjdlpa medlemsstaterna genomfora detta direktiv och pé grundval av resultaten i
rapporterna om utforandet av de nationella kontrollerna bér kommissionen, om det finns
anledning till oro, kontrollera de nationella inspektionssystemen. Medlemsstaterna bor

korrigera alla brister som anges i resultaten frén dessa kontroller.

En heltdckande projektbeddmning, dér de etiska frdgorna beaktas i samband med
anvindningen av djur, utgdr kirnan i projektgodkédnnandet och bor sikerstélla att

principerna erséttning, begriansning och forfining tillimpas i de projekten.

Det dr ocksa mycket viktigt, fran sdvil moralisk som vetenskaplig synpunkt, att se till att
all anvindning av djur utvirderas noggrant med avseende pa de forvantade resultatens
vetenskapliga eller undervisningsmaéssiga virde, anviandbarhet och relevans for den
aktuella anvindningen. Den forvéntade skadan for djuren bor balanseras mot projektets
forvintade vinster. Darfor bor det goras en opartisk projektbedomning - vilken ar
oberoende av dem som deltar i undersokningen - som ett led i forfarandet for godkénnande
av projekt som innebér att levande djur anvinds 1 forsok. En effektivt tillimpad
projektbeddmning bor ocksé innefatta en bedomning av mdjligheten att anvinda nya

vetenskapliga forsoksmetoder i takt med att sddana utvecklas.
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(40) Pé grund av projektets natur, typen av arter som anviands och sannolikheten for att man ska
uppnaé projektets onskade resultat kan det vara nédvéandigt att genomfora en utvérdering i
efterhand. Eftersom projekten kan variera kraftigt med avseende pa komplexitet, laingd och
tidsperiod innan man erhaller resultat, 4r det nodvindigt att sddana aspekter beaktas fullt ut

ndr man fattar beslut om hur en utvirdering i efterhand bor utforas.

(41) For att halla allménheten informerad &r det viktigt att objektiv information om projekt som
anvinder levande djur offentliggors. Detta bor inte krinka dganderétten eller roja
konfidentiell information. Darfor bor anvindarna 1dmna anonyma, icke-tekniska
sammanfattningar av sddana projekt, vilka medlemsstaterna bor offentliggora. De uppgifter

som offentliggdrs bor inte avsldja anvindarnas identitet.

(42) For att hantera riskerna for manniskors och djurs hélsa och miljon foreskriver unionens
lagstiftning att amnen och produkter inte far marknadsforas innan lampliga uppgifter om
sakerhet och effektivitet har 1dmnats in. Nagra av dessa krav kan endast uppfyllas genom
att man anvander djurforsok, nedan kallade /lagstadgade tester. Det ar ndodvindigt att infora
sarskilda atgérder for att 6ka anvdndandet av alternativa strategier och eliminera onddiga
dubbleringar av lagstadgade tester. I det syftet bor medlemsstaterna erkinna giltigheten hos

testresultat som framtagits med hjilp av de testmetoder som anges i unionslagstiftningen.
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(43)

(44)

(45)

For att minska administrativ arbetsbelastning och 6ka konkurrenskraften for forskningen
och niringslivet i unionen, bor det vara mojligt att genom ett gruppgodkidnnande godkinna
flera generiska projekt ndr dessa gors med utnyttjande av etablerade metoder for testning,
diagnostik eller produktion, under forutséttning att inget av dessa forsok undantas fran

projektbedomningen.

For att garantera en effektiv granskning av ansokningarna om godkdnnande och dka
konkurrenskraften for forskningen och néringslivet i unionen, bor en tidsgrins bestimmas
for de behoriga myndigheternas mdéjligheter att granska projektforslag och fatta beslut om
godkédnnande av de projekten. For att inte dventyra projektbedomningens kvalitet kan det
krévas ytterligare tid for mer komplexa projektforslag pa grund av antalet berérda
discipliner och om det foreslagna projektet 4r nydanande och innebdr anvéndning av mer
komplexa tekniker. Forlangning av tidsfristerna for projektbedomningen bor emellertid

forbli ett undantag.

Med tanke pa att vissa forsok dr rutinméssiga eller upprepas ar det lampligt att
tillhandahélla en lagstiftningsmojlighet som innebér en mojlighet for medlemsstaterna att
infora ett forenklat administrativt forfarande for utvirdering av projekt som innehaller

sadana forsok, under forutsittning att vissa krav som faststills i detta direktiv ar uppfyllda.
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(46) Tillgdngen péa alternativa metoder ar starkt beroende av framsteg inom forskningen kring
utveckling av alternativ. I gemenskapens ramprogram for forskning och teknisk utveckling
foreskrivs 0kad finansiering av projekt som syftar till att ersétta, begriansa och forfina
anvindningen av djur i forsok. For att 6ka konkurrenskraften for forskningen och
néringslivet i unionen och for att ersitta, begridnsa och forfina anvéndningen av djur i
forsok bor kommissionen och medlemsstaterna genom forskning och pé andra sitt bidra till

utveckling och utvirdering av alternativa metoder.

(47) Europeiska centret for validering av alternativa metoder, en politisk atgard inom
kommissionens gemensamma forskningscenter, har samordnat utvirderingen av alternativa
metoder i unionen sedan 1991. Det finns emellertid ett 6kande behov av att utveckla nya
metoder som sedan kan utvéirderas, vilket kridver att unionens referenslaboratorium for
validering av alternativa metoder inréttas formellt. Detta laboratorium bor kallas
Europeiska centret for validering av alternativa metoder, nedan kallat Ecvam. Det ar
nddvindigt att kommissionen samarbetar med medlemsstaterna nér prioriteringarna for
valideringsundersokningarna bestims. Medlemsstaterna bor bista kommissionen med att
identifiera och utse ldmpliga laboratorier for att genomfora sddana valideringsstudier. For
valideringsstudier som liknar tidigare validerade metoder och for vilka en validering
innebér en betydande konkurrensfordel bor Ecvam kunna uppbéra avgifter av dem som
overldmnar dessa metoder for validering. Dessa avgifter bor inte inverka himmande pa en

sund konkurrens inom industrin som bedriver testning.
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(48)

(49)

(50)

Det finns ett behov av att se till att medlemsstaterna har en enhetlig ansats i sina strategier
for projektbedomning och granskning. Medlemsstaterna bor inrétta nationella kommittéer
for skydd av djur som anvénds for vetenskapliga andamél som kan ge rad till behoriga
myndigheter och djurskyddsorgan for att frimja principerna om ersittning, begransning
och forfining. Ett nitverk av nationella kommittéer bor spela en roll i utbytet av bésta

praxis pa unionsniva.

Den biomedicinska forskningen kan gora snabba tekniska och vetenskapliga framsteg, och
dven kunskaperna om de faktorer som paverkar djurskyddet kan véxa snabbt. Det maste
darfor finnas mojlighet att se over detta direktiv. Vid en sddan 6versyn bor man undersoka
mojligheterna att ersétta anvindningen av djur, och framfor allt icke-ménskliga primater,
om mdjligt som en prioriterad fraga, med hénsyn till forskningens framsteg.
Kommissionen bor dven genomfora tematiska granskningar av erséttning, begrédnsning och

forfining av anvéndningen av djur i forsok.

For att sikerstilla enhetliga genomforandevillkor bor kommissionen ges
genomforandebefogenheter for att anta riktlinjer pa unionsnivé for kraven pé utbildning
och kompetens for uppfodares, leverantorers och anvidndares personal, for att anta
detaljerade bestimmelser for unionens referenslaboratorium, dess uppdrag och
arbetsuppgifter och de avgifter som det kan ta ut, for att faststilla ett gemensamt format for
overlamnande av information fran medlemsstaterna till kommissionen om genomforande
av detta direktiv, statistisk information och annan séirskild information, och for

tillampningen av skyddsklausuler.
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I enlighet med artikel 291 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt ska regler och
allménna principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter faststillas i forvidg genom en forordning som antas i enlighet
med det ordinarie lagstiftningsforfarandet. I vintan pé att denna nya forordning antas bor
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som ska tillimpas vid
utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter' fortsitta att tillimpas, med

undantag for det foreskrivande forfarandet med kontroll, som inte &r tillampligt.

Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290

i fordraget betréffande foljande: dndringar av forteckningen over arter som omfattas av
kravet pa att ha fotts upp sérskilt for att anvindas i forsok, dndringar av standarder for
skdtsel och hallande, dndringar av metoder for avlivning, inklusive specifikationer for
dessa, dndringar av faktorer som medlemsstaterna ska anvénda for att faststdlla kraven pé
utbildning och kompetens for uppfodares, leverantorers och anvindares personal,
andringar av vissa obligatoriska faktorer for ansokningar om tillstdnd, dndringar avseende
unionens referenslaboratorium, dess uppdrag och arbetsuppgifter, samt dndringar av
exempel pa olika typer av forsok som tilldelas varje svarhetskategori pa grundval av
faktorer som dr relaterade till typen av forsok. Det ar av sérskild betydelse att
kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa

expertniva.

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(52) Medlemsstaterna bor faststélla regler for sanktioner som bor gélla for overtradelser av
bestimmelserna i detta direktiv och se till att de tillimpas. Dessa sanktioner bor vara

effektiva, proportionella och avskrickande.

(53) Direktiv 86/609/EEG bor déarfor upphivas. Vissa dndringar som infors genom detta
direktiv har en direkt inverkan p& Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om hilsobestimmelser for animaliska biprodukter
och dirav framstillda produkter som inte ir avsedda att anvindas som livsmedel'. Det ér

darfor lampligt att dndra en bestimmelse i den forordningen i enlighet med detta.

(54) Fordelarna for djurskyddet av att godkdnna projekt i efterhand och de ddrmed
sammanhéngande administrativa kostnaderna kan endast motiveras for pagdende
langsiktiga projekt. Déarfor ar det nodvandigt att for pagaende kortsiktiga och
medellangsiktiga projekt inkludera dvergéngsétgirder for att undga behovet av retroaktivt

projektgodkinnande som endast har begridnsade fordelar.

! EUT L 300, 14.11.2009, s. 1.
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(55) I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet om béttre lagstiftning uppmuntras
medlemsstaterna att for egen del och 1 unionens intresse uppritta egna tabeller som sa langt
det ar mojligt visar overensstimmelsen mellan detta direktiv och inforlivandeatgéarderna

samt att offentliggdra dessa tabeller.

(56) Eftersom maélet for detta direktiv, ndmligen harmonisering av lagstiftningen om
anvindning av djur for vetenskapliga dndamal, inte i tillracklig utstrickning kan uppnas av
medlemsstaterna och de darfor, pa grund av dess omfattning och verkningar, battre kan
uppnés pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i

samma artikel gar detta direktiv inte utover vad som ar nddvandigt for att uppné detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

6106/1/10 REV 1 IM/lg,rc 20
JUR SV



KAPITEL I

Allmanna bestimmelser

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrdde

1. I detta direktiv faststélls atgérder for skydd av djur som anvénds for vetenskapliga eller

utbildningsandamal.
Detta direktiv innehaller darfor regler om foljande:

a)  Ersdttning och begransning av anvéndningen av djur i forsok och forfining av

uppfodning, héllande, skotsel och anvindning av djur i forsok.
b)  Ursprung, uppfodning, mérkning, skotsel och hallande samt avlivning av djur.
c) Uppfodares, leverantorers och anviandares verksamhet.
d)  Utvirdering och godkidnnande av projekt som innebdr att djur anvinds i forsok.

2. Detta direktiv ska tillimpas i de fall dir djur anvinds i eller dr avsedda att anvandas i
forsok eller fods upp sérskilt for att deras organ eller vivnader ska anvéndas for

vetenskapliga dndamal.
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Detta direktiv ska tillimpas fram till dess att de djur som avses i forsta stycket har avlivats,
utplacerats i hem eller aterforts till en lamplig livsmiljo eller ett lampligt

djurhéllningssystem.

Eliminering av smaérta, lidande, angest eller bestdende men genom en framgangsrik
anvindning av beddvning, smirtlindring eller andra metoder ska inte utesluta

anvindningen av ett djur i forsok frén att omfattas av detta direktiv.
Detta direktiv ska tillimpas pa foljande djur:
a)  Levande ryggradsdjur (andra &n ménniskor), inklusive

i)  yngel som sjélva intar foda, och

i)  daggdjursfoster frdn och med den sista tredjedelen av deras normala

utveckling.
b)  Levande blackfiskar.

Detta direktiv ska tillimpas pd djur som anvénds i forsok som befinner sig pa ett tidigare
utvecklingsstadium @n det som avses i punkt 3 a, om djuret ska tillatas leva efter det stadiet
och det till f61jd av de utforda forsdken ar sannolikt att det kommer att uppleva smarta,

lidande, angest eller i bestdende men efter det att det uppnatt det stadiet i sin utveckling.
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5. Detta direktiv ska inte tillimpas pé foljande:

a)  Metoder av icke-experimentell art inom jordbruk.

b)  Metoder av icke-experimentell art inom klinisk veterindrmedicin.

c)  Kliniska veterindrmedicinska provningar som kréavs for godkidnnande for forsdljning
av en veterindrmedicinsk produkt.

d)  Metoder som anvinds som ett led i normal djurhallning.

e)  Metoder som vidtas i det priméra syftet att identifiera ett djur.

f)  Metoder som sannolikt inte orsakar smérta, lidande, angest eller bestaende men i lika
stor utstrackning som, eller i storre utstrackning &n, ett nalstick som utforts i enlighet
med god veterindrmedicinsk praxis.

6. Detta direktiv ska tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av radets direktiv

76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om

kosmetiska produkter”.

EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet omarbetat genom Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter
(EUT L 342, 22.12.2009, s. 59), vilken ar tillamplig frdn och med den 11 juli 2013.
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Artikel 2

Mer strikta nationella dtgdrder

1. Medlemsstaterna far, med beaktande av de allminna bestimmelserna i fordraget, bibehélla
de bestammelser som ar gillande den ..." som syftar till ett mer langtgdende skydd av djur

som omfattas av detta direktiv 4n de som anges i detta direktiv.

. b o e 11 . . . o
Medlemsstaterna ska fore den ...  borjar tillimpas informera kommissionen om séddana
nationella bestimmelser. Kommissionen ska uppmérksamma 6vriga medlemsstater pa

dessa.

2. Nér en medlemsstat handlar i enlighet med punkt 1 far den inte forbjuda eller hindra
leverans eller anvindning av djur som ar uppfodda eller forvaras i en annan medlemsstat i
enlighet med detta direktiv; medlemsstaten far inte heller forbjuda eller hindra utslappande
pa marknaden av produkter som tagits fram genom anvidndning av sadana djur i enlighet

med detta direktiv.

*

EUT: Vinligen for in detta direktivs ikrafttradande.
EUT: Vinligen for in datumet: den 1 januari i det tredje aret efter ikrafttridandet av detta
direktiv.

*k
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Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv géller f6ljande definitioner:

)

2)

3)

forsok: all anvindning, invasiv eller icke-invasiv, av djur i experimentsyfte eller andra
vetenskapliga syften, med ként eller oként resultat, eller for undervisningsdndamal, som
kan vélla djuret smairta, lidande, dngest eller bestdende men i lika stor utstrickning som,
eller i storre utstrdckning an, ett nalstick som utforts i enlighet med god veterindrmedicinsk

praxis.

Hit rdknas dven alla atgirder som har som mal, eller som kan leda till, att det fods eller
klacks ett djur eller framstills och uppritthélls en genetiskt modifierad djurstam under
nagot av dessa tillstdnd, men inte avlivning av djur enbart for anvindning av deras organ

eller vavnader.

projekt: ett arbetsprogram med angivet vetenskapligt mal som omfattar ett eller flera

forsok.

anldggning: en anldggning, byggnad, grupp av byggnader eller andra lokaler, inbegripet ett

utrymme som inte &r helt slutet eller under tak samt flyttbara anldggningar.
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4)

S)

6)

7)

uppfodare: varje fysisk eller juridisk person som foder upp djur som avses i bilaga I i syfte
att anvinda dem i forsok eller for att deras vdvnader eller organ ska anvéndas i
vetenskapligt syfte, eller som foder upp andra djur huvudsakligen for dessa dandamaél, med

eller utan vinstsyfte.

leverantor: varje fysisk eller juridisk person, annan dn en uppfodare, som levererar djur i
syfte att anvdnda dem i forsok eller for att deras vivnader eller organ ska anvindas i

vetenskapligt syfte, med eller utan vinstsyfte.

anvdndare: varje fysisk eller juridisk person som anvinder djur i forsok, med eller utan

vinstsyfte.

behorig myndighet: en eller flera myndigheter eller organ som en medlemsstat har utsett

for att uppfylla de skyldigheter som foljer av detta direktiv.
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Artikel 4

Princip for ersdttning, begrinsning och forfining

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att en vetenskapligt tillfredsstdllande metod eller
teststrategi, som inte innebdr anvindning av levande djur, ska anvindas i stéllet for ett

forsok nér sa ar mojligt.

2. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att antalet djur som anvinds i projekt begréansas till ett

minimum utan att projektets syfte dventyras.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla forfining av uppfodning, hallande och skotsel, och av de
metoder som anvands i forsok samt eliminera eller begréinsa till ett minimum allt som kan

vélla djuren smérta, lidande, angest eller bestdende men.
4. Niér det giller val av metoder ska denna artikel genomforas i enlighet med artikel 13.
Artikel 5
Syftet med forsoken
Forsok far endast genomforas i foljande syften:

a) Grundforskning.
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b)

d)

2

Translationell eller tillimpad forskning med nagon av foljande syften, nimligen

i)  undvikande, forebyggande, diagnosticering eller behandling av sjukdom, ohilsa eller

annan avvikelse eller deras effekter p4 manniskor, djur eller véxter,

il)  vérdering, pavisande, reglering eller modifiering av fysiologiska tillstdnd hos

méinniskor, djur eller véxter, eller

iil)  djurs vilbefinnande och forbéttring av produktionsforhallanden for djur som fods

upp for jordbruksandamal.

For nagot av de syften som anges i led b i samband med utveckling, tillverkning eller
testning av kvalitet, effekt och sikerhet av lakemedel, livsmedel eller foder och andra

dmnen eller produkter.
Skydd av den naturliga miljon for att bevara méinniskors eller djurs hilsa eller valfard.
Forskning som syftar till artens overlevnad.

Hogre utbildning eller utbildning for att forvérva, vidmakthalla eller forbattra

yrkesfardigheter.

Réttsmedicinska undersokningar.
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Artikel 6

Avlivningsmetoder
1. Medlemsstaterna ska forsékra sig om att djur avlivas med ett minsta mdjliga smérta,
lidande och angest.
2. Medlemsstaterna ska forsékra sig om att djur avlivas i en uppfodares, leverantors eller

anvindares anldggning, av en kompetent person.

Om det géller ett faltforsok far ett djur emellertid avlivas av en kompetent person utanfor

en anldggning.

3. Naér det giller de djur som omfattas av bilaga IV, ska den ldmpliga avlivningsmetod som

anges 1 bilagan anvéndas.
4. Behoriga myndigheter far bevilja undantag fran kraven i punkt 3

a)  och tillata anvéindning av en annan metod, forutsatt att det finns vetenskapliga beldgg

for att metoden anses minst lika human, eller

b)  nér det finns vetenskapliga skél till att syftet med forsoket inte kan uppnés om man

anvinder en avlivningsmetod som anges i bilaga V.

5. Punkterna 2 och 3 ska inte tillimpas i nodsituationer da ett djur maste avlivas av
djurskyddsskal, folkhélsoskal, for den allmidnna sdkerheten, av djurhélsoskal eller av

miljoskal.
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KAPITEL II
BESTAMMELSER OM ANVANDNING
AV VISSA DJUR I FORSOK

Artikel 7

Utrotningshotade arter

Exemplar av utrotningshotade arter som anges i bilaga A till rddets forordning (EG)

nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av arter av vilda djur och vixter genom
kontroll av handeln med dem' som inte omfattas av tillimpningsomradet for artikel 7.1 i
den forordningen far inte anvindas i forsok, med undantag av sadana forsok som uppfyller

foljande villkor, ndmligen
a)  forsoket har ndgot av de syften som anges i artikel 5 b i, c eller e i detta direktiv, och

b)  det finns vetenskapliga skél som innebér att syftet med forsoket inte kan uppnas om

man anvander andra arter 4n de som anges i den bilagan.

Punkt 1 ska inte tillimpas pa nagon art av icke-méanskliga primater.

EGT L 61, 3.3.1997, s. 1.
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Artikel 8

Icke-mdnskliga primater

1. Om inte annat foljer av punkt 2 far exemplar av icke-ménskliga primater inte anvédndas i

forsok, med undantag av de forsok som uppfyller foljande villkor, ndmligen
a)  forsoket har ndgot av de syften som anges 1

i)  artikel 5 bi eller ¢ i detta direktiv och genomfors i syfte att undvika, forebygga,
diagnostisera eller behandla funktionsnedséttande eller potentiellt livshotande

kliniska tillstdnd hos méanniskor, eller
ii)  artikel 5 a eller e,och

b)  det finns vetenskapliga skél som innebér att syftet med forsoket inte kan uppnas om

man anvander andra arter dn icke-ménskliga primater.

I detta direktiv avses med "ett funktionsnedsittande kliniskt tillstdnd" en minskning av en

individs normala fysiska eller psykologiska funktionsforméga.
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2. Exemplar av icke-ménskliga primater som anges i bilaga A till férordning (EG) nr 338/97
som inte omfattas av tillimpningsomradet for artikel 7.1 i den forordningen fér inte

anvéndas 1 forsok, med undantag av forsok som uppfyller f6ljande villkor, ndmligen
a)  forsoket har ndgot av de syften som anges 1

i)  artikel 5 b ieller ¢ i detta direktiv och genomfors i syfte att undvika, forebygga,
diagnostisera eller behandla funktionsnedséttande eller potentiellt livshotande

kliniska tillstdnd hos méanniskor, eller
i)  artikel S e,
och

b)  det finns vetenskapliga skél som innebér att syftet med forsoket inte kan uppnas om
man anvinder andra arter dn icke-ménskliga primater och om man anvénder arter

som inte anges i den bilagan.

3. Trots vad som sédgs i punkterna 1 och 2 fir minniskoapor inte anvindas i forsok, om inte

annat foljer av skyddsklausulen i artikel 55.2.
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Artikel 9

Djur som fangats i naturen
1. Djur som fangats i naturen far inte anvindas i forsok.

2. Behoriga myndigheter far medge undantag fran punkt 1 av vetenskapliga skél som innebéar
att syftet med forsoket inte kan uppnds genom anvindning av ett djur som har f6tts upp for

att anvandas 1 forsok.

3. Djur som lever i naturen far endast infingas av en kompetent person med metoder som

véllar djuren minsta mojliga smérta, lidande, angest eller bestdende men.

Om ett djur i samband med eller efter infingandet konstateras vara skadat eller vid dalig
hilsa ska det undersdkas av en veterindr eller annan kompetent person och atgirder vidtas
for att minimera djurets lidande. Behoriga myndigheter far bevilja undantag fran kravet pa

att vidta atgérder for att minimera djurets lidande om detta ar beréttigat av vetenskapliga

skal.
Artikel 10
Djur som fods upp for att anvindas i forsok
1. Medlemsstaterna ska se till att djur av de arter som anges i bilaga I far anvéndas 1 forsok

endast om de har fotts upp for att anviandas 1 forsok.
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Fran och med de datum som anges i bilaga II ska medlemsstaterna emellertid se till att
icke-ménskliga primater som fortecknas i den bilagan far anvéndas i forsok endast om de
ar avkomma till icke-ménskliga primater som har fotts upp i fangenskap eller om de

kommer frén sjilvforsorjande kolonier.

I denna artikel avses med "sjélvforsorjande koloni" en koloni i vilken djuren fods upp
endast inom kolonin eller himtas frdn andra kolonier, men inte fangas i naturen, och i

vilken djuren hélls pa ett sitt som sékerstiller att de 4r vana vid méinniskor.

Kommissionen ska i samrdd med medlemsstaterna och berdrda parter utfora en
genomforbarhetsstudie, inklusive en utvérdering av djurens hélsa och vilbefinnande, av
kravet i andra stycket. Studien ska offentliggoras senast den ...". Den ska vid behov

atfoljas av forslag till &ndringar av bilaga II.

2. Kommissionen ska folja utvecklingen nér det giller anvéindningen av icke-ménskliga
primater som kommer frén sjdlvforsorjande kolonier och i samrad med medlemsstaterna
och berorda parter genomfora en studie for att analysera mojligheten att enbart anvdnda
djur fran sjalvforsorjande kolonier.

Studien ska offentliggdras senast den ... .

" EUT: 7 ar efter det att detta direktiv har trétt i kraft.

” EUT: 12 &r efter det att detta direktiv har trétt i kraft.
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Behoriga myndigheter far medge undantag fran punkt 1 av vetenskapliga skal.
Artikel 11
Herreldsa och forvildade tamdjur
Herrelosa och forvildade tamdjur far inte anvédndas i forsok.
De behdriga myndigheterna far medge undantag fran punkt 1 endast pa foljande villkor:

a)  Det foreligger ett visentligt behov av studier om dessa djurs hélsa och vilbefinnande

eller allvarliga hot mot miljon eller mot djurs eller ménniskors hélsa.

b)  Det finns vetenskapliga skél som innebdr att syftet med forsoket endast kan uppnas

genom anvédndning av ett herreldst eller forvildat djur.
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KAPITEL II1
FORSOK

Artikel 12

Forsok
1. Medlemsstaterna ska se till att forsok genomfors i en anvdndares anldggning.
Den behoriga myndigheten far medge undantag fran forsta stycket av vetenskapliga skal.
2. Forsok far endast utféras inom ramen for ett projekt.
Artikel 13
Val av metoder

1. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning om férbud mot vissa typer av
metoder ska medlemsstaterna se till att forsok inte utférs om en annan metod eller
teststrategi for att uppna de efterstrdvade resultaten, som inte innebér anvindning av ett

levande djur, erkénns enligt unionslagstiftningen.

2. I valet mellan olika forsok ska de forsok som i storst utstrackning uppfyller foljande krav

véljas, ndmligen de som

a)  innebir anvdndning av det minsta antalet djur,
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b)  omfattar djur med den minsta formagan att uppleva smérta, lidande, angest eller

bestaende men,
c)  vallar minimal smairta, lidande, dngest eller bestdende men,
och som sannolikt leder till tillfredsstillande resultat.

3. Anvindning av doden som slutpunkt i ett forsok ska undvikas i mojligaste mén och ersittas
av tidiga och humana slutpunkter. Nér det ar oundvikligt att anvéinda doden som slutpunkt

ska forsoket utformas
a)  sd att det resulterar i att sa f4 djur som mojligt dor, samt
b)  sé att varaktigheten och intensiteten i djurets lidande minimeras sa 1dngt mdjligt och
en smartfri dod i mojligaste man garanteras.
Artikel 14

Bedovning

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att forsoken, om det inte dr oldmpligt, genomfors med
allmén eller lokal beddvning och att sméirtstillande medel eller nagon annan ldmplig metod

anvinds for att sdkerstélla att smirta, lidande och &ngest i mojligaste mén undviks.

Forsok som innebér allvarliga skador som kan ge upphov till stark smérta far inte

genomforas utan beddvning.
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2. Vid beslut om huruvida det ar lampligt att anvinda beddvning ska foljande beaktas:
a)  Om beddvningen bedoms vara mer traumatisk for djuret én sjdlva forsoket.
b)  Om beddvning dr oforenlig med forsokets syfte.

3. Medlemsstaterna ska se till att djur inte ges ldkemedel som hindrar dem fran, eller
begriansar deras mojlighet, att uttrycka smirta, om de inte samtidigt far tillracklig

beddvning eller smértlindring.

I dessa fall ska en vetenskaplig motivering ges, 4tfoljd av uppgifter om bedovningen eller

smartlindringen.

4. Ett djur som kan uppleva smérta nir bedovningen har avklingat, ska behandlas med
preventiva och postoperativa smirtstillande medel eller andra lampliga smértstillande

metoder, under forutsittning att det dr forenligt med forsokets syfte.

5. Sa snart syftet med forsoket har uppnatts ska ldmpliga atgirder vidtas for att minimera

djurets lidande.
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Artikel 15

Klassificering av forsékens svarighetsgrad

1. Medlemsstaterna ska se till att varje enskilt forsok klassificeras i kategorierna "terminal",
nn

"ringa svarighet", "mattlig svarighet" eller "avsevird svarighet" med tillimpning av de

kriterier for klassificering som anges i bilaga VIII.

2. Med forbehéll for skyddsklausulen i artikel 55.3 ska medlemsstaterna se till att ett forsok
inte utfors om det medfor svar smérta, lidande eller angest som sannolikt kommer att bli

langvarig och inte kan lindras.
Artikel 16
Ateranvindning

1. Medlemsstaterna ska se till att djur som redan anvénts i ett eller flera forsok far anvindas i
ett nytt forsok, nér ett annat djur pa vilket inga forsok tidigare har utforts dven kunde ha

anvénts, enbart forutsatt att foljande villkor &r uppfyllda, ndmligen

a)  den faktiska svarighetsgraden for de tidigare forsoken var "ringa svérighet" eller

"méttlig svarighet",

b)  det har visats att djurets allménna hilsotillstdnd och vilbefinnande helt har aterstillts,
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c) detnya forsoket klassificeras som "ringa svarighet", "méttlig svéarighet" eller

"terminal", och

d)  det sker i samradd med veterindr dér hdnsyn tas till djurets erfarenhet under dess

livstid.

Under exceptionella forhéllanden fir den behoriga myndigheten, genom undantag fran
punkt 1 a och efter veterindrbesiktning av djuret, tillata ateranvéndning av ett djur sa linge
djuret inte har anvints mer 4n en gang i ett forsok som medfor svar smairta, angest eller

likvardigt lidande.

Artikel 17

Avslutande av forsoket

Ett forsok ska anses ha avslutats nir inga ytterligare observationer ska goras for forsoket 1
fraga, eller, ndr det géller nya genetiskt modifierade djurstammar, nir man inte lingre kan
observera eller forvinta sig att avkomman upplever smérta, lidande, angest eller bestdende

men i lika stor utstrickning som, eller i storre utstrdckning én, ett ndlstick.

Beslut om att djuret ska hallas vid liv efter ett forsok ska fattas av en veterinér eller annan
kompetent person. Ett djur ska avlivas om det ar troligt att det kommer att fortsitta uppleva

mattlig eller avsevird smairta, lidande, dngest eller bestaende men.
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3. Om ett djur ska hallas vid liv ska skotsel och héllande avpassas efter djurets hilsotillstand.

Artikel 18

Gemensamt utnyttjande av organ och vivnader

Medlemsstaterna ska, i forekommande fall, framja utarbetandet av program for gemensamt

utnyttjande av organ och vévnader fran djur som avlivats.

Artikel 19

Djur som slipps fria eller utplaceras i hem

Medlemsstaterna far tillata att djur som anvints eller som varit avsedda att anvidndas i forsok
utplaceras i hem eller aterfors till en livsmiljo eller ett djurhallningssystem som ldmpar sig for arten,

under forutsattning att foljande villkor dr uppfyllda, ndmligen

a) djurets hilsotillstind medger det,

b) det finns inga risker for folkhdlsan, djurhilsan eller miljon, och

C) lampliga atgirder har vidtagits for att virna om djurets vélbefinnande.
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KAPITEL IV
GODKANNANDE

AVSNITT 1

KRAV FOR UPPFODARE, LEVERANTORER OCH ANVANDARE

Artikel 20

Godkdnnande av uppfodare, leverantorer och anvindare

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantdrer och anvédndare dr godkidnda av
och registrerade hos den behoriga myndigheten. Sddant godkénnande far beviljas for en

begrinsad tid.

Godkénnande ska endast beviljas om uppfodaren, leverantoren eller anvéndaren och

dennes anldggning uppfyller kraven i detta direktiv.

2. Godkénnandet ska ange den person som ansvarar for att se till att bestimmelserna i detta

direktiv &r uppfyllda, och den eller de personer som avses i artiklarna 24.1 och 25.

3. Fornyat godkidnnande krévs for védsentliga fordndringar av struktur eller funktion nér det
géller en uppfodares, leverantdrs eller anvéndares anldggning som kan ha negativ inverkan

pa djurens vélbefinnande.

4. Medlemsstaterna ska se till att den behdriga myndigheten underréttas om alla fordndringar

avseende den eller de personer som avses i punkt 2.
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Artikel 21
Tillfdlligt och slutgiltigt aterkallande av godkdnnande

1. Om en uppfodare, leverantor eller anvéndare inte langre uppfyller kraven som anges i detta
direktiv ska den behdriga myndigheten vidta lampliga avhjdlpande atgéirder, eller krdva att

sadana atgirder vidtas, eller aterkalla tillfalligt eller slutgiltigt dess godkédnnande.

2. Medlemsstaterna ska se till att vélfarden for de djur som forvaras i anldggningen inte

paverkas negativt om ett godkénnande aterkallas tillfalligt eller slutgiltigt.

Artikel 22

Krav pa installationer och utrustning

1. Medlemsstaterna ska se till att en uppfodares, leverantors eller anvéndares alla
anldggningar har installationer och utrustning som ar ldmpliga for de héllna djurarterna och

for forsoken om sddana genomfors.

2. Konstruktion, uppforande och funktionssétt for installationer och utrustning som anges i
punkt 1 ska sdkerstilla att forsok utfors sa effektivt som mojligt, och syfta till att erhélla
tillforlitliga resultat med utnyttjande av ett minimalt antal djur och under fororsakande av

minimal grad av smirta, lidande, angest eller bestiende men.

3. For genomforandet av punkterna 1 och 2 ska medlemsstaterna forsékra sig om att relevanta

krav enligt bilaga III efterlevs.
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Artikel 23

Personalens kompetens

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer och anviandare har tillrackligt

med personal pa plats.

2. Personalen ska ha adekvat utbildning innan de far utfora ndgon av foljande uppgifter,

nidmligen

a)  utforande av forsok pé djur,

b)  utformande av forsok och projekt,
c)  skota djuren eller

d) avliva djuren.

Personer som utfor de uppgifter som avses i led b ska ha fatt utbildning i en vetenskaplig
disciplin som é&r relevant for det arbete som ska utforas och ha kunskaper om de arter som

det giller.

Personal som utfor de uppgifter som avses i leden a, ¢ och d ska 6vervakas nér de utfor

sina uppgifter till dess att de har visat att de besitter den kompetens som krévs.

Medlemsstaterna ska se till, genom godkinnande eller pd annat sétt, att kraven 1 denna

punkt dr uppfyllda.
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Medlemsstaterna ska pa grundval av bilaga VI offentliggéra minimikrav for utbildning och
krav for att erhélla, uppratthalla och visa erforderlig kompetens for de uppgifter som avses

i punkt 2.
Icke-bindande riktlinjer pa unionsniva for de krav som faststills i punkt 2 far antas 1
enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 56.2.

Artikel 24

Sdrskilda krav pd personal

Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer och anviandare har en eller flera

personer pa plats som ska
a)  ansvara for att 6vervaka djurens vilbefinnande och skotsel i anldggningen,

b)  setill att den personal som hanterar djuren har tillgang till information om de arter

som forvaras pd anlédggningen,

c) ansvara for att de som tillhor personalen har adekvat utbildning, &r kompetenta och
att de fortlopande vidareutbildas och 6vervakas till dess att de visar att de har den

kompetens som krévs.
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2. Medlemsstaterna ska sikerstélla att de personer som anges i artikel 40.2 b ska

a) se till att all onddig smirta, lidande, angest eller bestiende men som tillfogas ett djur

inom ramen for ett forsok stoppas, och

b)  se till att projekten genomfors i enlighet med projektgodkénnandet eller, i1 de fall som
avses 1 artikel 42, i enlighet med den ansokan som sénds till den behdriga
myndigheten eller eventuella beslut som fattas av den behoriga myndigheten, och se
till att ldmpliga atgérder vidtas och registreras for att ritta till eventuell bristande

efterlevnad.

Artikel 25

Sdrskilt utsedd veterindr

Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantdrer och anviandare har en sirskilt utsedd
veterindr med sérskild kunskap inom forsoksdjursmedicin eller, nir detta ar ldmpligare, en for
arbetet kvalificerad expert som ska ha en rddgivande funktion vad avser djurens vilbefinnande och

behandling.
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Artikel 26

Djurskyddsorgan
1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer och anvéndare inrittar ett
djurskyddsorgan.
2. Djurskyddsorganet ska atminstone besta av den eller de personer som har ansvar for

djurens vilfird och skotsel och, om det géller en anvéndare, en forskare.
Djurskyddsorganet ska ocksa ta emot synpunkter fran den sarskilt utsedda veterindren eller

den expert som avses i artikel 25.
3. Medlemsstaterna far tillata sma uppfodare, leverantorer och anvéndare att utfora de
uppgifter som anges i artikel 27.1 pa annat sitt.
Artikel 27
Djurskyddsorganets uppgifter

1. Djurskyddsorganet ska utfora atminstone foljande uppgifter, nimligen

a)  ge rad till personalen som hanterar djuren i fragor som géller djurskydd i samband

med deras inskaffande, hallande, skotsel och anvindning,

b)  ge personalen rdd om tillimpning av kravet pa ersdttning, begransning och forfining
och halla personalen informerad om den tekniska och vetenskapliga utvecklingen nér

det giller tillimpning av det kravet,
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c) utarbeta och granska interna operativa rutiner i samband med 6vervakning,
rapportering och uppfoljning i anslutning till vilfiarden for de djur som forvaras eller

anvinds pa anldggningen,

d)  folja utvecklingen och resultatet av projekt med beaktande av effekterna pa de djur
som anvénds, och identifiera samt bistd med rdd om de faktorer som ytterligare

bidrar till erséttning, begransning och forfining, och

e) gerad om system for utplacering av djur i hem, inbegripet 1dmplig socialisering av

de djur som ska utplaceras.

2. Medlemsstaterna ska se till att journalerna Gver alla rad som djurskyddsorganet ger och

alla beslut som fattas i anslutning till rdden sparas i minst 3 ar.
Journalerna ska pa begéran goras tillgangliga for den behoriga myndigheten.
Artikel 28
Uppfodningsstrategi for icke-mdnskliga primater

Medlemsstaterna ska se till att uppfodare av icke-méanskliga primater har en strategi for att 6ka

andelen djur som dr avkomma till icke-ménskliga primater som fotts upp i fingenskap.

6106/1/10 REV 1 IM/lg,rc 48
JUR SV



Artikel 29

System for utplacering av djur i hem eller frisldppande av djur

Om medlemsstaterna tillater att djuren utplaceras i hem, ska de uppfodare, leverantorer och

anvéndare fran vilka djuren ska utplaceras i hem tillimpa en sérskild plan for utplaceringen som

sakerstdller socialisering av de djur som utplaceras. Nar s ar lampligt ska det for vilda djur finnas

ett rehabiliteringsprogram innan djuren aterfors till sin livsmiljo.

Artikel 30

Journaler éver djur

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantdrer och anviandare for journaler

over atminstone foljande, namligen

a)  antal och art for de djur som fods upp, forvérvas, levereras, anvinds i1 forsok, sléapps
fria eller utplaceras i hem,
b)  djurens ursprung, inbegripet om de har fotts upp for att anvindas i forsok,
c) datum nédr djuren forvarvades, levererades, sldpptes fria eller utplacerades i hem,
d)  frn vem djuren har forvirvats,
e) namn och adress pa den som tar emot djuren,
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f)  antalet och arten for djur som har dott eller som har avlivats i varje anlédggning;

for djur som dott ska dodsorsaken anges om den ér kidnd, och
g)  ndr det giller anvindare, de projekt i vilka djur anvénds.
2. De journaler som avses i punkt 1 ska bevaras i minst fem ar och pa begéran goras
tillgéngliga for den behoriga myndigheten.
Artikel 31

Information om hundar, katter och icke-mdnskliga primater

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantdrer och anvéndare registrerar

foljande information om samtliga hundar, katter och icke-ménskliga primater, nimligen

a) identitet,
b)  fodelseort och fodelsedatum, om uppgift finns,

c) om djuret fotts upp for anvindning i forsok, och

d)  niér det géller icke-méanskliga primater, huruvida det 4r avkomma till icke-ménskliga

primater som har fotts upp 1 fangenskap.
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2. Varje hund, katt och icke-ménsklig primat ska atfoljas av en individuell dokumentation
med djurets levnadshistoria som foljer djuret sé linge som det halls for de syften som avses

1 detta direktiv.

Dokumentationen ska uppréttas nir djuret fods eller snarast mdéjligt direfter och ska
innehélla all relevant information om reproduktion, samt veterindrmedicinska och sociala

forhallanden for det enskilda djuret och de forsok det har anvints 1.

3. Informationen som avses i denna artikel ska bevaras i minst tre ar efter djurets dod eller

utplacering i hem och ska pa begéran goras tillgdnglig for den behoriga myndigheten.

Om djuret utplaceras i ett hem ska den relevanta veterindrmedicinska och sociala
informationen ur den individuella dokumentation med djurets levnadshistoria vilken avses

i punkt 2 folja med djuret.

Artikel 32

Mdrkning och identifiering av hundar, katter och icke-mdnskliga primater

1. Varje hund, katt eller icke-ménsklig primat ska senast vid tidpunkten for djurets
avvinjning forses med en permanent individuell identitetsmarkning pé ett sd smértfritt sitt

som mojligt.

2. Om en hund, katt eller icke-ménsklig primat 6verfors fran en uppfodare, leverantor eller
anvindare till en annan innan den avvants och det inte ar praktiskt genomforbart att mérka
djuret i forvig, ska mottagaren fram till dess att djuret har mérkts ha dokumentation som

framfor allt anger djurets mor.
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3. Om en avvand omarkt hund, katt eller icke-ménsklig primat tas emot av en uppfodare,
leverantor eller anvidndare ska den mérkas permanent si snart som mojligt och pa ett sa
smartfritt sdtt som mojligt.

4. Uppfodaren, leverantdren och anviandaren ska pa begéiran fran den behoriga myndigheten
ange skdlen till varfor djuret inte har mérkts.

Artikel 33
Skotsel och hdllande

1. Medlemsstaterna ska, nér det giller skotsel och héllande av djuren, se till att
a)  alla djur hélls i en lamplig milj6, ges mat, vatten och skotsel som ar ldmpliga for

deras hiélsa och vilbefinnande,

b)  alla begriansningar av djurets formaga att tillfredsstilla sina fysiologiska och
beteendemaéssiga behov begrinsas till ett minimum,

c) miljoforhallandena under vilka djuren uppfods, forvaras eller anvénds kontrolleras
dagligen,

d)  atgirder vidtas for att se till att de brister som uppticks elimineras si snabbt som
mojligt och att den smérta, det lidande, den angest och de bestdende men som
uppticks - och som kan undvikas - ocksé elimineras sa snabbt som mdjligt, och

e)  djur transporteras under lampliga forhallanden.
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2. Niér det géller de syften som anges i punkt 1 ska medlemsstaterna se till att de normer for
skdtsel och hallande som anges 1 bilaga III tillimpas fran och med de datum som anges i

den bilagan.

3. Medlemsstaterna far medge undantag fran kraven i punkt 1 a eller 2 av vetenskapliga skil,

djurskyddsskal eller djurhélsoskal.

AVSNITT 2

INSPEKTIONER

Artikel 34

Inspektioner som utfors av medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna ska se till att de behoriga myndigheterna inspekterar alla uppfodare,
leverantdrer och anvéndare, inklusive deras anldggningar, for att kontrollera att kraven i

detta direktiv uppfylls.

2. Den behoriga myndigheten ska anpassa inspektionernas frekvens pa grundval av en

riskanalys for varje anldggning, med hénsyn till f6ljande, ndmligen
a)  antal djur och vilka arter som halls,

b)  uppfodarens, leverantorens eller anvéndarens tidigare resultat i fraga om

efterlevnaden av detta direktiv,
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c) 1frdga om anvindare, antalet och typen av projekt som genomfors av denne, och
d) information som kan tyda pa bristande efterlevnad.

3. Inspektioner ska genomforas av minst en tredjedel av anvdndarna arligen, i enlighet med
den riskanalys som avses i punkt 2. Uppfodare, leverantérer och anviandare av icke-

méinskliga primater ska dock inspekteras minst en ging om aret.

4. En lamplig andel av inspektionerna ska genomforas utan foregédende varning.
5. Inspektionsrapporterna ska bevaras i minst fem ar.
Artikel 35

Kontroll av medlemsstaternas inspektioner

1. Niér det finns anledning till oro, bland annat med hansyn till den andel av inspektionerna
som genomfors utan foregdende varning, ska kommissionen kontrollera infrastrukturen for

nationella inspektioner och deras utforande i medlemsstaterna.

2. Den medlemsstat pa vars territorium den kontroll som avses i punkt 1 utfors ska ge
kommissionens experter all den hjélp de behover for att utfora sina uppgifter.
Kommissionen ska informera den behdriga myndigheten i den berérda medlemsstaten om

resultatet av kontrollen.

3. Den behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten ska vidta de atgarder som ar

lampliga med hénsyn till resultatet av den kontroll som avses i punkt 1.
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AVSNITT 3

KRAV FOR PROJEKTEN

Artikel 36
Godkdnnande av projekt

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 42 ska medlemsstaterna sikerstélla att
projekt inte genomfors utan foregaende godkdnnande av den behdriga myndigheten och att
projekten genomfors i enlighet med projektgodkénnandet eller, i de fall som anges i
artikel 42, 1 enlighet med den ansdkan som sénts till den behdriga myndigheten eller

eventuella beslut som fattats av den behoriga myndigheten.
2. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att inget projekt genomfors, savida inte en positiv
projektbedomning har erhéllits frdn den behdriga myndigheten i enlighet med artikel 38.
Artikel 37

Ansokan om godkdnnande av projekt

1. Medlemsstaterna ska se till att en ansokan om projektgodkénnande ldmnas in av
anvéndaren eller den projektansvarige. Ansokan ska dtminstone innehalla foljande,

nidmligen

a)  projektforslaget,
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b)  en icke-teknisk projektsammanfattning, och

c) de uppgifter som anges i bilaga VI.

2. Medlemsstaterna kan ge dispens fran kravet i punkt 1 b i fraga om projekt som avses i
artikel 42.1.
Artikel 38
Projektbedomning
1. Projektbedomningen ska genomforas sé ingdende som det dr lampligt for typen av projekt

och ska sikerstilla att projektet uppfyller foljande kriterier, nimligen

a)  projektet &r motiverat frin vetenskaplig synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller

lagstadgat,
b)  projektets syften motiverar anvindning av djur, och

c)  projektet dr utformat for att gora det mojligt att utfora forsok pa ett sa humant och

miljovénligt satt som mojligt.
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2. Projektbedomningen ska sérskilt omfatta foljande, nimligen

a) en bedomning av syftena med projektet och av den vetenskapliga nytta eller det
utbildningsvirde som kan forutses,

b) en bedomning av hur vl projektet uppfyller kraven pé ersittning, begransning och
forfining,

c) en bedomning och faststillande av klassificering av forsokens svérighetsgrad,

d) en skade/nyttoanalys av projektet, med beaktande av etiska hénsyn, for att bedoma
huruvida djurens lidande, smérta och dngest dr motiverad av det forvantade resultatet
och i slutdndan kan gynna ménniskor, djur eller miljon,

e) en bedomning av de skél som avses i artiklarna 6-12, 14, 16 och 33, och

f)  ettavgorande om, och i sa fall nir, projektet ska utvirderas i efterhand.

3. Den behoriga myndighet som gor projektbeddmningen ska beakta sakkunskap sérskilt pa

foljande omraden, ndmligen

a)  de vetenskapliga omraden inom vilka djur ska anvidndas inklusive fragor om
erséttning, begrinsning och forfining inom respektive omréaden,
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b)  utformning av forsok, vid behov inklusive statistik,

c) erfarenhet av veterindrmedicinskt arbete inom omradet for forsoksdjurvetenskap

eller, om sa &r lampligt, veterindrmedicinskt arbete med vilda djur,
d)  djurhallning och skotsel av de arter som avses att anvéndas.
Projektbedomningen ska vara transparent.

Med forbehall for skyddet av immateriella réttigheter och konfidentiell information ska
projektbedomningar utforas pé ett opartiskt sitt, och oberoende parters uppfattning kan

integreras 1 bedomningen.
Artikel 39
Utvirdering i efterhand

Medlemsstaterna ska sékerstélla att utvirderingen i efterhand, nir den har bestamts i
enlighet med artikel 38.2 f, genomfors av den behdriga myndigheten som pa grundval av

nddvindig dokumentation fran anvindaren ska utvérdera foljande, namligen
a)  om projektet har uppnatt sina syften,

b)  skada som orsakas djur, inklusive det antal djur och de djurarter som anvints och

forsokens svarighetsgrad, och
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c) faktorer som kan bidra till ett utdkat genomforande av kravet pa erséttning,

begrénsning och forfining.

Alla projekt som anvénder icke-ménskliga primater och projekt som innehéller forsok som
klassificeras som "avsevird svarighet", inklusive de som avses i artikel 15.2, ska

utvérderas 1 efterhand.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 och med avvikelse frdn vad som sdgs i
artikel 38.2 f fir medlemsstaterna undanta projekt som endast omfattar forsok som
klassificeras i kategorin "ringa svarighet" eller "terminal" fran kravet pd utvérdering i

efterhand.
Artikel 40
Beviljande av projektgodkdnnande
Projektgodkénnandet ska endast omfatta de forsok som har varit foremal for
a)  projektbeddomning och

b) faststdllande av svarighetsgrad for de forsoken.
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2. Projektgodkédnnandet ska specificera foljande, nimligen
a)  den anvindare som genomfor projektet,

b)  de personer som har det dvergripande ansvaret for genomforandet av projektet och

for dess dverensstimmelse med projektgodkénnandet,
c) iforekommande fall, den anldggning dér projektet ska genomforas, och

d) eventuella sdrskilda villkor efter projektbedomningen, inklusive huruvida och nér

projektet ska utvérderas i efterhand.
3. Projektgodkénnanden ska beviljas for en tid av hogst fem éar.

4. Medlemsstaterna far godkdnna flera generiska projekt i grupp som genomfors av samma
anviandare om dessa projekt dr avsedda att uppfylla lagstiftningskrav eller nér dessa projekt

anvénder djur for produktion eller diagnostik med etablerade metoder.

Artikel 41

Beslut om godkdnnande

1. Medlemsstaterna ska se till att beslutet om godkdnnande fattas och meddelas den s6kande
senast 40 arbetsdagar efter det att en fullstindig och korrekt ansdkan ldmnades in. Denna

tidsperiod omfattar projektbedomningen.
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Om det dr motiverat av projektets komplexitet eller tvarvetenskapliga art, far den behoriga
myndigheten forlinga den tidsperiod som avses i punkt 1 en gang, med en ytterligare
tidsperiod inte dverstigande 15 arbetsdagar. Forlangningen och dess varaktighet ska
vederbdrligen motiveras och meddelas den s6kande innan den tidsperiod som avses i

punkt 1 har 16pt ut.

De behdriga myndigheterna ska sa snart som mojligt meddela sokanden att dennes ansdkan
om tillstdnd har mottagits, och ange den tidsperiod enligt punkt 1 inom vilken beslutet ska

fattas.

Om ansokan ér ofullstindig eller felaktig ska den behoriga myndigheten sa snart som
mojligt underritta sokanden om att ytterligare handlingar behover sdndas in och om

eventuella foljder for den tidsfrist som ska tillimpas.

Artikel 42

Forenklat administrativt forfarande

Medlemsstaterna far besluta att infora ett forenklat administrativt forfarande for projekt
som innehaller forsok som klassificeras i kategorierna "terminal", "ringa svérighet" eller
"méttlig svarighet" och dir icke-ménskliga primater inte anvinds, om dessa dr nddvandiga
for att uppfylla lagstiftningskrav eller anvinder djur for produktion eller diagnostik med

etablerade metoder.
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2. Nér medlemsstaterna infor ett forenklat administrativt forfarande ska de se till att foljande

villkor dr uppfyllda, nimligen

a)  uppgifter som avses i artikel 40.2 a, b och c anges i ansokan,
b)  en projektbedomning genomfors i enlighet med artikel 38, och
c) den tidsperiod som avses i artikel 41.1 inte verskrids.

3. Om ett projekt fordndras pa sa sitt att det kan fa negativa konsekvenser for djurskyddet ska

medlemsstaterna kriva ett ytterligare projektbeddomning med positivt resultat.

4. Artiklarna 40.3, 40.4, 41.3 och 44.3, 44.4 och 44.5 ska i tillampliga delar dven tillimpas pa

projekt som far genomforas i enlighet med den hir artikeln.
Artikel 43
Icke-tekniska projektsammanfattningar

1. Med forbehall for skyddet av immateriella réttigheter och konfidentiell information ska

den icke-tekniska projektsammanfattningen innehalla foljande:

a)  Information om projektets syften, inklusive den skada och nytta som kan forutses

samt antal och typ av djur som ska anvéndas.

b)  Dokumentation som styrker att kravet pa ersittning, begransning och forfining

uppfylls.
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Den icke-tekniska projektsammanfattningen ska vara anonym och den far inte innehalla

namn pé och adresser till anvéndaren och dess personal.

Medlemsstaterna far krava att det i den icke-tekniska projektsammanfattningen anges om
ett projekt ska utvirderas i efterhand och inom vilken frist. Medlemsstaterna ska i sddana
fall se till att den icke-tekniska projektsammanfattningen uppdateras utifran resultatet av

utvérderingen i efterhand.
Medlemsstaterna ska offentliggdra de icke-tekniska sammanfattningarna for godkénda
projekt och eventuella uppdateringar av dessa.

Artikel 44

Andring, fornyelse och indragning av projektgodkinnande

Medlemsstaterna ska se till att &ndring eller fornyande av projektgodkénnandet krévs for

varje dndring i projektet som kan inverka negativt pa djurens valfard.

For varje dndring eller fornyande av projektgodkénnandet krivs det en ytterligare

projektbedomning som har gett ett positivt resultat.
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Den behoriga myndigheten kan dra in projektgodkidnnandet om projektet inte genomfors i

enlighet med godkénnandet.

Om ett projektgodkénnande dras in far detta inte ha negativ inverkan pé vilfiarden for de

djur som anvénds eller dr avsedda att anvédndas i projektet.

Medlemsstaterna ska faststélla och offentliggora villkor for att dndra och fornya

projektgodkidnnanden.

Artikel 45

Dokumentation

Medlemsstaterna ska se till att all relevant dokumentation, inklusive projekttillstand och
resultatet av projektbedomningen bevaras i minst tre ar fran och med den dag
projektgodkinnandet 16per ut eller da den tidsfrist som avses i artikel 41.1 16per ut, och

finnas tillgéingliga for den behdriga myndigheten.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska dokumentation av projekt som maéste
utvdrderas i efterhand ska emellertid bevaras till dess att utvérderingen i efterhand har

slutforts.
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KAPITEL V
UNDVIKANDE AV DUBBLERING
OCH ALTERNATIVA METODER

Artikel 46
Undvikande av dubblering av forsok

Varje medlemsstat ska godta uppgifter som dr framtagna i en annan medlemsstat genom forsok som
erkdnns av unionslagstiftningen, om det inte krivs ytterligare forsok nér det giller dessa uppgifter

for att skydda folkhélsa och allméin sdkerhet eller miljon.

Artikel 47

Alternativa metoder

1. Kommissionen och medlemsstaterna ska bidra till utveckling och validering av alternativa
metoder som kan ge samma eller bdttre information som den som fés vid djurférsék men
som inte omfattar anvdndning av djur eller som anvénder sig av férre djur eller som
innebédr mindre smartsamma forsok, och de ska vidta alla dvriga atgarder som de anser

lampliga for att uppmuntra forskning pa detta omrade.
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Medlemsstaterna ska bistd kommissionen med att identifiera och nominera lampliga

specialiserade och kvalificerade laboratorier for att genomfora dessa valideringsstudier.

Efter samrdd med medlemsstaterna ska kommissionen ange prioriteringarna for dessa
valideringsstudier och fordela uppgifterna mellan laboratorierna for att genomfora dessa

studier.

Medlemsstaterna ska pa nationell niva se till att alternativa metoder frimjas och att

information om dessa metoder sprids.

Medlemsstaterna ska utse en kontaktpunkt som ska tillhandahalla rdd om den
lagstiftningsmassiga relevansen och ldmpligheten av alternativa metoder som foreslagits

for validering.
Kommissionen ska vidta lampliga atgarder for att skapa internationell acceptans for
alternativa metoder som validerats i unionen.

Artikel 48

Unionens referenslaboratorium

Unionens referenslaboratorium och dess skyldigheter och uppgifter ska vara de som

faststélls 1 bilaga VIII.
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2. Unionens referenslaboratorium fér ta ut avgifter for tjanster som den tillhandahaller som

inte direkt bidrar till att ytterligare frimja erséttning, begrinsning och forfining.

3. Tillimpningsforeskrifter som dr nddvéindiga for genomforandet av punkt 2 i denna artikel
och bilaga VII far antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i

artikel 56.3.

Artikel 49

Nationell kommitté for skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamdl

1. Varje medlemsstat ska inritta en nationell kommitté for skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dandamél. Den ska ge rad &t de behdriga myndigheterna och
djurskyddsorganen i fragor som ror inforskaffande, uppfodning, héllande, skotsel och

anvindning av djur i forsok och se till att det sker ett utbyte av bdsta praxis.

2. De nationella kommittéer som avses i punkt 1 ska utbyta information om arbetet 1
djurskyddsorganen och om projektbedomningen och dela med sig av bésta praxis inom

unionen.
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KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 50

Anpassning av bilagor till tekniska framsteg

For att se till att bestimmelserna i bilagorna I och III-VIII aterspeglar tekniska eller vetenskapliga
framsteg, med beaktande av de erfarenheter som gors vid genomforandet av detta direktiv, sérskilt
genom den rapportering som avses i artikel 54.1, far kommissionen, genom delegerade akter i
enlighet med artikel 51 och med forbehall for de villkor som anges i artiklarna 52 och 53, anta
andringar av dessa bilagor, med undantag for bestimmelserna i avsnitt I och II 1 bilaga VIII. De
datum som anges i avsnitt B i bilaga III far inte flyttas fram. Nar kommissionen antar sadana

delegerade akter, ska den agera i enlighet med relevanta bestimmelser i detta direktiv.
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Artikel 51

Utovande av delegering

Befogenhet att anta de delegerade akter som avses 1 artikel 50 ska ges till kommissionen
for en period pa tta &r frin den ...". Kommissionen ska utarbeta en rapport om de
delegerade befogenheterna senast tolv manader innan perioden pa étta ar 16pt ut.
Delegeringen av befogenhet ska automatiskt forléingas med perioder av samma langd, om

den inte aterkallas av Europaparlamentet eller radet i enlighet med artikel 52.

S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska kommissionen samtidigt delge

Europaparlamentet och radet denna.
Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 artiklarna 52 och 53.

Artikel 52

Aterkallande av delegering

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 50 far aterkallas av Europaparlamentet

eller radet.

*

EUT: Vinligen infor dagen for ikrafttradandet av detta direktiv.
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Den institution som har inlett ett internt forfarande for att besluta huruvida en delegering
av befogenhet ska aterkallas ska strdva efter att underrétta den andra institutionen och
kommissionen i rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och ange vilka delegerade

befogenheter som kan komma att aterkallas samt de eventuella skilen for detta.

Beslutet om aterkallande innebér att delegeringen av de befogenheter som anges i beslutet
upphor att gilla. Det far verkan omedelbart, eller vid ett senare, i beslutet angivet datum.
Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt i kraft. Det ska

offentliggdras 1 Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 53
Invindning mot delegerade akter

Europaparlamentet eller radet far invinda mot en delegerad akt inom en period pé

tvd manader fran delgivningsdagen.
Pa Europaparlamentets eller radets initiativ ska denna period forlingas med tva manader.

Om varken Europaparlamentet eller rddet vid utgangen av denna period har invént mot den
delegerade akten ska den offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och trada i

kraft den dag som anges i den.
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Den delegerade akten far offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och trada i
kraft fore utgangen av denna period om bade Europaparlamentet och radet har underrittat

kommissionen om att de har beslutat att inte gora inviandningar.

3. Om Europaparlamentet eller radet invdander mot en delegerad akt ska den inte trdda i kraft.

Den institution som invinder mot den delegerade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 54
Rapportering

1. Medlemsstaterna ska senast den ...~ och direfter vart femte ar underritta kommissionen
om genomforandet av detta direktiv och sérskilt artiklarna 10.1, 26, 28, 34, 38, 39, 43
och 46.

2. Medlemsstaterna ska samla in och érligen offentliggdra statistisk information om
anvindning av djur i forsok, inklusive information om forsdkens faktiska svarighetsgrad

och om ursprung for och arter av icke-ménskliga primater som anvinds i forsdken.

*k

Medlemsstaterna ska overldmna statistisk information till kommissionen senast den ...

och dérefter en ging om aret.

*

EUT: Atta ar efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
EUT: Fem ér efter det att detta direktiv har tritt i kraft.

*k
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3. Medlemsstaterna ska érligen till kommissionen dverldmna detaljerad information om

undantag som beviljats enligt artikel 6.4 a.

4. Kommissionen ska senast den ..." faststilla ett gemensamt format for att Sverlimna den
information som avses i punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel i enlighet med det

foreskrivande forfarande som avses 1 artikel 56.3.

Artikel 55
Skyddsklausuler

1. Om en medlemsstat har vetenskapligt véilgrundade skél att anse att det 4r nodvandigt att
anvinda icke-ménskliga primater for de syften som anges i artikel 8.1 a i ndr det géller
méinniskor, men som inte genomfors for att undvika, forebygga, diagnosticera eller
behandla funktionsnedséttande eller potentiellt livshotande kliniska tillstdnd, far
medlemsstaten anta en provisorisk bestimmelse som tilldter sddan anvandning, under
forutséttning att syftet inte kan uppnas genom anvindning av andra arter &n icke-ménskliga

primater.

2. Om en medlemsstat har vilgrundade skél att anse att en atgérd dr nddvéndig for bevarandet
av arten eller i samband med ett ovintat utbrott av ett livshotande eller
funktionsnedsattande kliniskt tillstind hos ménniskor, far medlemsstaten anta en
provisorisk bestimmelse genom vilken anvindning av ménniskoapor tilldts i forsok som
har ndgot av de syften som anges i artikel 5 b 1, c eller e, under forutsittning att forsokets
syfte inte kan uppnis genom anvindning av andra arter &n ménniskoapor eller med
alternativa metoder. Hanvisningen till artikel 5 b i innefattar emellertid inte djur och

vaxter.

EUT: 18 manader efter det att detta direktiv har tratt i1 kraft.
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3. Om en medlemsstat i undantagsfall och av vetenskapligt vilgrundade skél anser det
nodvindigt att tillata anvindningen av ett forsok som enligt artikel 15.2 medfor svér
smérta, lidande eller angest som sannolikt kommer att bli 1&ngvarig och inte kan lindras far
medlemsstaten anta en provisorisk bestimmelse som tillater ett sidant forsok.
Medlemsstaterna far besluta att inte tilldta anvindning av icke-minskliga primater i sddana

forsok.

4. En medlemsstat som har antagit en provisorisk bestimmelse i enlighet med punkterna 1, 2
eller 3 ska omedelbart underritta kommissionen och de dvriga medlemsstaterna om detta,
ange skélen for sitt beslut och 1dmna dokumentation som styrker de forhallanden som

beskrivs i punkterna 1, 2 och 3 pé vilka den provisoriska bestimmelsen grundas.

Kommissionen ska ldgga fram drendet for den kommitté som avses i artikel 56.1, inom
30 dagar efter mottagandet av informationen fran medlemsstaten och ska 1 enlighet med

det foreskrivande forfarande som avses i artikel 56.3 antingen
a)  godkédnna den provisoriska bestimmelsen for en tidsperiod som anges i beslutet, eller

b)  kriva att medlemsstaten upphiver den provisoriska bestimmelsen.

Artikel 56
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté.
2. Nér det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 3 och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas,

med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.
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3. Nér det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas,

med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

Artikel 57

Kommissionens rapport

1. Senast den ..." och direfter vart femte ar ska kommissionen pa grundval av den
information som den tar emot frdn medlemsstaterna i1 enlighet med artikel 54.1 1dmna en

rapport om genomforandet av detta direktiv till Europaparlamentet och radet.

2. Senast den ..." och direfter vart tredje &r ska kommissionen pa grundval av den statistiska
information som den tar emot frdn medlemsstaterna i1 enlighet med artikel 54.2 1ldmna en

sammanfattande rapport om den informationen till Europaparlamentet och radet.

*

EUT: Nio ar efter det att detta direktiv har tratt i kraft.

6106/1/10 REV 1 IM/Ig,rc 74
JUR SV



Artikel 58

Oversyn

Kommissionen ska se dver detta direktiv senast den ..." med beaktande av den senaste utvecklingen
inom alternativa metoder som inte inbegriper anvindning av djur, sérskilt av icke-méanskliga

primater, och vid behov foresla dndringar.

Niér det ar lampligt ska kommissionen i samrdd med medlemsstaterna och berorda intressenter
genomfora periodiska tematiska granskningar av erséttning, begriansning och forfining om
anvindningen av djur i fors6k med sirskild uppmérksamhet pé icke-méinskliga primater, den

tekniska utvecklingen, nya vetenskapliga ron och ny kunskap om djurskydd.
Artikel 59
Behoriga myndigheter

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera behdriga myndigheter som ska ansvara for

genomforandet av detta direktiv.

Medlemsstaterna far utse andra organ dn offentliga myndigheter for genomférandet av

specifika uppgifter som anges i detta direktiv endast om det kan styrkas att organet

a)  har den sakkunskap och infrastruktur som krivs for utforandet av uppgifterna, samt

EUT: Sju ar efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
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b)  ar fritt frn intressekonflikter nér det géller utdvandet av uppgifterna.
Sadana organ ska betraktas som behoriga myndigheter i enlighet med detta direktiv.

2. Varje medlemsstat ska till kommissionen ldmna in uppgifter om en nationell myndighet
som tjinar som kontaktpunkt vid tillimpningen av detta direktiv senast den ..." och &ven

uppdateringar av sadana uppgifter.

Kommissionen ska offentliggora forteckningen dver dessa kontaktpunkter.

Artikel 60

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststélla regler om sanktioner for 6vertrddelser av nationella bestimmelser
som antas till f6ljd av detta direktiv och ska vidta alla nédvéndiga atgarder for att se till att de
tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska
senast den ..." anmila dessa bestimmelser till kommissionen och ska utan dréjsmél underritta

kommissionen om senare dndringar av dessa bestimmelser.

EUT: Tre méanader efter det att detta direktiv har tréitt 1 kraft.
EUT: 27 manader efter det att detta direktiv har tratt i1 kraft.

*k
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Artikel 61

Inforlivande

Medlemsstaterna ska senast den ..." anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar
som dr nédvéndiga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast dverldmna

texten till dessa bestimmelser.
De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med ..."".

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning till detta
direktiv eller 4tfoljas av en sddan hénvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om

hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utférda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlimna texten till de centrala bestimmelser i

nationell lagstiftning som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 62
Upphdvande

Direktiv 86/609/EEG ska upphéra att gilla fran och med den ..."" med undantag for

*k

artikel 13 som ska upphdra att gilla frén och med den ..." .

*

*k

wedek

EUT: 24 manader efter det att detta direktiv har tratt i1 kraft.
EUT: Den 1 januari det tredje aret som foljer pa den dag da detta direktiv trader i kraft.
EUT: 30 manader efter det att detta direktiv har tratt i1 kraft.
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Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hénvisningar till det har direktivet.

Artikel 63
Andring av forordning (EG) nr 1609/2009

Artikel 8 a iv i forordning (EG) nr 1609/2009 ska ersittas med foljande:

"iv) djur som anvénds i ett eller flera forsok enligt definitionen i artikel 3 i direktiv .../.../EU av
den ... om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga indamal™, i sadana fall dir den
behdriga myndigheten beslutar att sddana djur eller ndgon av deras kroppsdelar till f61jd av
dessa forsok utgor en potentiell allvarlig hilsorisk for ménniskor eller andra djur, utan att
det paverkar tillimpningen av artikel 3.2 i forordning (EG) nr 1831/2003;

"EUTL..." "
Artikel 64
Overgdngsbestimmelser

1. Medlemsstaterna ska inte tillimpa lagar och andra forfattningar som antas i enlighet med
artiklarna 36—45 pa projekt som godkindes fore den ...""" och vars varaktighet inte
striicker sig lingre én till den ...""""

: EUT: Vinligen fyll i nummer och datum for antagande av detta direktiv.

* EUT: Vinligen infor EUT-hénvisningen till detta direktiv.

***  EUT: Den 1 januari det tredje aret som foljer pa den dag da detta direktiv trider i kraft.

****  EUT: Den 1 januari det attonde 4ret som foljer pd den dag d detta direktiv trider i kraft.
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*k

ska fa projektgodkidnnande senast den ...

Artikel 65
Ikrafttrdadande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Artikel 66
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande

EUT: Den 1 januari det tredje aret som foljer pa den dag da detta direktiv trader i kraft.
EUT: Den 1 januari det attonde éret som foljer pa den dag da detta direktiv trader i kraft.

*k

Projekt som godkindes fore den ...~ och vars varaktighet stricker sig ldngre 4n till den ...
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BILAGA 1

Forteckning 6ver djur som avses i artikel 10

1. Mus (Mus musculus)

2. Rétta (Rattus norvegicus)

3. Marsvin (Cavia porcellus)

4. Guldhamster (Mesocricetus auratus)

5. Kinesisk dviarghamster (Cricetulus griseus)
6. Gerbil (Meriones unguiculatus)

7. Kanin (Oryctolagus cuniculus)

8. Hund (Canis familiaris)

0. Katt (Felis catus)

10. Alla arter av icke-ménskliga primater

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

12. Sebrafisk (Danio rerio)
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BILAGA 11

Forteckning 6ver icke-ménskliga primater och datum som avses i artikel 10.1 andra stycket

Art

Datum

Vitorad silkesapa (Callithrix jacchus)

. . *
Den 1 januari...

Krabbmakak (Macaca fascicularis)

5 ar efter offentliggorandet av den
genomforbarhetsstudie som avses i
artikel 10.1 fjdrde stycket forutsatt att studien

inte rekommenderar en forlingd period

Rhesusapa (Macaca mulatta)

5 ar efter offentliggorandet av den
genomforbarhetsstudie som avses i
artikel 10.1 fjdrde stycket forutsatt att studien

inte rekommenderar en forlingd period

Ovriga icke-ménskliga primater

5 ar efter offentliggorandet av den
genomforbarhetsstudie som avses i
artikel 10.1 fidrde stycket forutsatt att studien

inte rekommenderar en forlingd period

*

EUT: Den 1 januari det tredje aret efter detta direktivs ikrafttradande.
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BILAGA 111
Krav for anldggningar och for skotsel och héllande av djur

Del A: Allmin del

1. De fysiska anldggningarna

1.1 Funktioner och allmén utformning

a)  Alla anldggningar ska vara konstruerade sa att de ger en lamplig miljo for den
art som halls, med hénsyn till artens fysiologiska och beteendeméissiga behov.
Anldggningarna ska ocksé vara utformade och skotas sa att obehoriga

personer inte kan fa tilltrdde och djur forhindras att ta sig in eller ut.

b)  Anldggningarna ska ha ett aktivt underhallsprogram for att forhindra och

atgirda eventuella brister i byggnader och utrustning.

1.2 Djurrum

a)  Anldggningens djurrum ska rengdras regelbundet och effektivt och ha en

tillfredsstillande hygienisk standard.

b)  Viggar och golv ska vara klidda med ett taligt material som motstar det
kraftiga slitage som orsakas av djuren sjélva och av rengdringen. Materialet
ska inte vara skadligt for djurens hélsa eller av sddan beskaffenhet att djuren
kan ddra sig skador. All utrustning och alla installationer ska forses med extra

skydd sé att de inte kan skadas av djuren eller orsakar djuren skada.

c)  Arter som &r inkompatibla, exempelvis rovdjur och bytesdjur, och djur som
kraver olika miljoforhallanden, ska inte hallas i samma rum och — om det ror
sig om rovdjur och bytesdjur — inte heller inom syn-, lukt- eller horhall for

varandra.
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1.3 Lokaler avsedda for allménna och speciella forsoksmoment

a)  Anldggningar ska, vid behov, ha tillgang till laboratorieutrustning for att utfora
enkla diagnostiska prov, obduktioner och insamling av prover som ska
genomgé mer omfattande laboratorieundersdkningar pd annat stélle. Lokaler
avsedda for allménna och speciella forsoksmoment ska finnas tillgangliga for
situationer da det dr olampligt att genomfora forsoken eller observationerna i

djurrummen.

b)  Det ska finnas lokaler dér nyligen anskaffade djur kan isoleras till dess att
deras hilsotillstdnd kan faststéllas och potentiella hilsorisker for etablerade

djur kan bedomas och minimeras.

c)  Det ska finnas mojlighet att hélla sjuka eller skadade djur avskilt.

1.4 Serviceutrymmen

a)  Lagerutrymmen ska utformas, anviindas och underhallas sa att kvaliteten hos
foder och stré/baddmaterial sidkras. Dessa utrymmen ska vara skyddade mot
skadedjur och insektsangrepp, sé langt det 4r mojligt. Andra material som kan

bli fororenade eller innebéra risker for djuren ska forvaras avskilt.

b)  Rengorings- och diskutrymmen ska vara tillrackligt stora for att rymma de
installationer som &r nodvindiga for att dekontaminera och rengora anviand
utrustning. For att forhindra fororening av nyligen rengjord utrustning ska
rengoringsprocessen utformas sé att flodena for ren och smutsig utrustning

halls isar.

c)  Anldggningarna ska kunna forvara och sédkert bortskaffa déda djur och

djuravfall under hygieniska forhéllanden.

d)  Om det kravs kirurgiska ingrepp under aseptiska forhallanden ska det finnas

ett eller flera pa lampligt sitt utrustade rum och lokaler for postoperativ vard.
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2. Miljo och klimatreglering

2.1 Ventilation och temperatur

a)

b)

Isolering, virme och ventilation i djurrummet ska sikerstilla att
luftcirkulationen, dammnivaerna och gaskoncentrationerna halls inom grinser

som inte dr skadliga for de hallna djuren.

Temperaturen och den relativa fuktigheten i djurrummen ska anpassas till de
arter som halls och djurens alder. Temperaturen ska mitas och registreras

dagligen.

Djur fér inte vara hinvisade till utomhusutrymmen under viaderfoérhéllanden

som kan orsaka dem lidande eller obehag.

2.2 Belysning

a)  Om det naturliga ljuset inte ger en ldmplig ljus/morker-cykel ska det finnas
kontrollerad belysning bade for att tillgodose djurens biologiska behov och for
att skapa en tillfredsstillande arbetsmiljo.
b)  Det ska finnas tillracklig belysning for skdtsel och inspektion av djuren.
c)  Djuren ska fa regelbundna fotoperioder och en ljusintensitet som passar for
arten.
d)  Vid hallande av albinodjur ska ljuset justeras sa att deras ljuskdnslighet
beaktas.
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2.3 Buller
a)  Buller, inbegripet ultraljud, far inte inverka negativt pa djurens vélbefinnande.

b)  Anldggningarna ska ha larmsystem vars ljud ska ligga utanfor djurens
kénsliga horselomrade, om detta inte kommer i konflikt med deras horbarhet

for méanniskor.

¢)  Djurrum ska vid behov vara forsedda med ljudisolering och ljudabsorberande

material.

2.4 Larmsystem

a)  Anldggningar som &r beroende av elektrisk eller mekanisk utrustning for
reglering och skydd av miljon ska ha ett reservsystem for att uppritthélla
vésentliga servicefunktioner och nodbelysning och for att sdkerstélla att

larmsystemen fungerar korrekt.

b)  Virme- och ventilationssystem ska vara forsedda med dvervakningsutrustning

och larm.

c) Tydliga instruktioner om atgérder i nodsituationer ska anslés pa en vl synlig

plats.
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3. Skotsel av djur

3.1 Hilsa

a)  Alla anldggningar ska ha en strategi for att uppréatthélla ett gott hilsotillstdnd
som tryggar djurens vélbefinnande och tillgodoser vetenskapliga krav.
Strategin ska omfatta regelbundna hélsokontroller, ett program for
mikrobiologisk dvervakning och planer for hantering av sjukdomsutbrott samt

definitioner av hélsoparametrar och forfaranden vid introduktion av nya djur.

b)  Djuren ska kontrolleras minst en ging per dag av en kompetent person. Dessa
kontroller ska sékerstilla att alla sjuka eller skadade djur identifieras och

lampliga atgdrder vidtas.

3.2 Djur som fangats i naturen

a)  Vid fangstplatser ska det finnas ldmpliga och tillrdckliga transportbehallare
och transportmedel i hindelse av att djur méste flyttas for undersokning eller

behandling.

b)  Sarskilt 6vervigande ska ges och lamplig uppmairksamhet at acklimatisering,
karantiin, inhysning, djurhéllning skotsel av djur som fangats i naturen och,

efter vad som ar lampligt, bestimmelser for frisldppande i slutet av forsdken.
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a)

b)

33 Inhysning och berikning

Inhysning

Djur som inte dr naturligt solitira ska héllas i stabila sociala grupper av
kompatibla individer. I fall da djur fir héllas individuellt i enlighet med

artikel 33.3 ska tidsperioden begrinsas till det absolut nédvéndiga, och om
mojligt bor syn-, horsel-, lukt- och kidnselkontakt bibehéllas. Introduktion eller
aterintroduktion av djur i etablerade grupper ska dvervakas noggrant sa att

problem med inkompatibilitet och storda sociala relationer undviks.
Berikning

Alla djur ska ha tillgang till ett tillrdckligt utrymme med lamplig komplexitet
for att kunna utfora ett brett spektrum av normala beteenden. For att minska
stressbeteende ska de ges en viss mojlighet att kontrollera och vilja sin miljo.
Anliaggningar ska anvinda sig av ldampliga berikningsmetoder som 6kar
antalet aktiviteter som djuren har tillgang till och ger dem storre mdjlighet att
hantera sin situation. Berikning kan uppnas genom att fysisk traning, fodosok
samt finmotoriska och kognitiva aktiviteter som dr lampliga for arten.
Miljoberikningen i djurutrymmen bor vara avpassad efter djurens artspecifika
och individuella behov. Berikningsprogrammet bor regelbundet ses ver och

uppdateras.

C) Djurutrymmen

Djurutrymmen ska inte vara gjorda av material som &r skadliga for djurens
hilsa. De ska vara utformade och konstruerade pa ett sadant sitt att djuren inte
skadas. Om de inte ar engangsartiklar, ska de vara gjorda av material som tal
rengorings- och dekontamineringsmetoder. Djurutrymmenas golv ska vara
avpassade efter djurens art och alder och utformade for att underlétta

avldgsnande av urin och avforing.
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34 Utfodring

a)

b)

d)

Fodans form, innehall och presentation ska uppfylla djurens nérings- och

beteendebehov.

Djurens foda ska vara vilsmakande och ej fororenad. Vid val av ravaror och
tillverkning, beredning och presentation av fodret ska forsiktighetsatgarder

vidtas for att minimera kemisk, fysisk och mikrobiologisk fororening.

Forpackning, transport och lagring ska ske pa sadant sitt att fororening,
forsdmring och forstoring undviks. Alla foderbehallare, trdg och andra redskap

som anvinds for utfodring ska rengoras regelbundet och vid behov steriliseras.

Alla djur ska ha tillgang till fodret och utfodringsutrymmet ska vara

tillrdckligt stort for att begransa konkurrensen.

3.5 Vattning

a)  Rent dricksvatten ska alltid finnas tillgéngligt for alla djur.
b)  Om automatiska dricksvattensystem anvénds ska de regelbundet kontrolleras,
underhéllas och spolas igenom for att undvika olyckshindelser. Om burar med
hel botten anvénds, ska atgérder vidtas for att minimera risken for
oversvamning.
c) Bestimmelser ska inforas for att se till att vattenforsorjningen till akvarier och
tankar anpassas till de enskilda fiskarnas, vattenlevande groddjurens och
kréldjurens behov och toleransgrénser.
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3.6 Vilo- och sovplatser

a)  Djuren ska alltid ha tillgang till lampligt biddmaterial och sovplatser, och
under fortplantningsperioden ska djuren ha tillgang till lampligt bomaterial

och boplatser.

b) I djurutrymmet ska det finnas, anpassad till arten, en fast och bekvdm viloplats

for alla djur. Alla sovplatser ska hallas rena och torra.

3.7 Hantering

Anlidggningarna ska inrétta tillvinjnings- och traningsprogram ldmpliga for djuren,

forsoken och projektets langd.

Del B: Artspecifik del
1. Moss, réttor, gerbiler, hamstrar och marsvin

I denna och senare tabeller for mdss, rattor, gerbiler, hamstrar och marsvin avses med
djurutrymmets hdjd det vertikala avstadndet mellan utrymmets golv och 6verdel, och denna
hdjd ska finnas 6ver mer dn 50 % av den minsta golvytan innan berikningsanordningar har

satts in.

Vid utformning av forsok ska djurens potentiella tillvixt beaktas sé att de far tillrackligt

stort utrymme (enligt tabellerna 1.1-1.5) under hela den tid studien pagar.
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Tabell 1.1 Moss

Kroppsvikt Djurutrymmets minsta Golvyta Djur- Datum som
storlek utrymmets | anges i
(g) per djur minsta artikel 33.2
(cm?) hojd
(cm?)
(cm)
I besdttning och | hogst 20 330 60 12 1 januari 2017
under forsok
over 20 till 25 330 70 12
over 25 till 30 330 80 12
over 30 330 100 12
Avel 330 12

For ett monogamt par
(utavlat/inavlat) eller en trio
(inavlad). For varje
ytterligare hona med kull ska
180 cm? liggas till.

Besittning hos under 20 950 40 12
uppfodare*

Djurutrymmets
storlek

950 cm?

Djurutrymmets under 20 1 500 30 12
storlek

1500 cm?

* Avvanda moss far hallas vid dessa hogre beldggningsgrader under den korta perioden mellan avvanjning och
forflyttning, under forutsittning att djuren hélls i storre djurutrymmen med lamplig berikning, och att dessa
forhallanden inte orsakar ndgon brist i vdlbefinnandet som t.ex. 6kade nivaer av aggressivitet, sjuklighet eller dodlighet,
stereotypier och andra beteendestérningar, viktminskning eller andra fysiologiska eller beteendeméssiga
stressreaktioner.
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Tabell 1.2 Réttor
Kroppsvikt Djurutrymmets minsta Golvyta Djur- Datum som
storlek utrymmets | anges i
(g) per djur | minstahdjd | artikel 33.2
(cm?) (cm)
(cm?)
I besdttning och | hogst 200 800 200 18 1 januari 2017
under forsok*
6ver 200 till 300 800 250 18
6ver 300 till 400 800 350 18
over 400 till 600 800 450 18
over 600 1 500 600 18
Avel 800 18
Hona med kull. For varje
ytterligare vuxet djur som
permanent tillfors
djurutrymmet ska 400 cm?
laggas till.
Besittning hos hogst 50 1 500 100 18
uppfodare**
6ver 50 till 100 1 500 125 18
Djurutrymmets
storlek1500 cm? | Gver 100 till 150 1500 150 18
6ver 150 till 200 1 500 175 18
Besittning hos hogst 100 2 500 100 18
uppfodare**
6ver 100 till 150 2 500 125 18
Djurutrymmets
storlek 1500 cm? | over 150 till 200 2 500 150 18
* Om, vid langtidsstudier, utrymmet per djur i slutet av sadana studier understiger de métt som anges ovan ska
bibehallandet av stabila sociala strukturer prioriteras.
ok Avvanda rattor far hallas vid dessa hogre belaggningsgrader under den korta perioden mellan avvénjning och

forflyttning, under forutsittning att djuren halls i storre djurutrymmen med l&mplig berikning, och att dessa
forhallanden inte orsakar ndgon brist i vilbefinnandet som t.ex. 6kade nivaer av aggressivitet, sjuklighet eller dodlighet,
stereotypier och andra beteendestérningar, viktminskning eller andra fysiologiska eller beteendemissiga

stressreaktioner.
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Tabell 1.3 Gerbiler
Kroppsvikt Djurutrymmets minsta Golvyta Minsta Datum som
storlek anges i
(8) per djur hojd artikel 33.2
(cm?)
(cm?) (cm)
I beséttning hogst 40 1200 150 18 1 januari 2017
och under
forsok over 40 1200 250 18
Avel 1200 18
Monogamt par eller trio
med avkomma.
Tabell 1.4 Hamstrar
Kroppsvikt Djurutrymmets minsta Golvyta Minsta Datum som
storlek anges i
(2 per djur Minsta artikel 33.2
(cm?) héjd (cm)
(cm?)
I besittning hogst 60 800 150 14 1 januari 2017
och under
forsok over 60 till 100 800 200 14
over 100 800 250 14
Avel 800 14
Hona eller monogamt par
med kull
Besittning hos | under 60 1500 100 14
uppfodare*
* Avvanda hamstrar far héllas vid dessa hogre beldggningsgrader under den korta perioden mellan avvanjning

och forflyttning, under forutsdttning att djuren halls i storre djurutrymmen med 1&mplig berikning, och att dessa
forhallanden inte orsakar nagon brist i vdlbefinnandet som t.ex. 6kade nivaer av aggressivitet, sjuklighet eller dodlighet,
stereotypier och andra beteendestérningar, viktminskning eller andra fysiologiska eller beteendeméssiga

stressreaktioner.
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Tabell 1.5 Marsvin
Kroppsvikt Djurutrymmets minsta Golvyta Minsta Datum som
storlek anges i
(2) per djur Minsta artikel 33.2
(cm?) héjd (cm)
(cm’)
I besdttning | hogst 200 1 800 200 23 1 januari 2017
och under
forsok 6ver 200 till 300 1 800 350 23
6ver 300 till 450 1 800 500 23
over 450 till 700 2 500 700 23
over 700 2 500 900 23
Avel 2 500 23
Par med kull. For varje
ytterligare reproducerande
hona ska 1 000 cm? liggas
till.
2. Kaniner

Vid lantbruksforskning, nér forskningens mal forutsétter att djuren halls under liknande

forhallanden som produktionsdjur, ska djurhéllningen minst uppfylla de krav som anges i

direktiv 98/58/EG".

(EGT L 221, 8.8.1998, s. 23).

Rédets direktiv 98/58/EG av den 20 juli 1998 om skydd av animalieproduktionens djur
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Inom djurutrymmet ska det finnas ett upphojt omrade. Djuren ska kunna ligga, sitta och

utan svarighet rora sig under det upphdjda omrédet, och det ska inte ticka mer dn 40 % av

golvytan. Om det finns vetenskapliga eller veterindrmedicinska skil for att inte anvéinda ett

upphdjt omrade, ska djurutrymmet vara 33 % storre for en ensam kanin och 60 % storre for

tva kaniner. Om kaniner under 10 veckors alder ges tillgang till ett upph6jt omrade, ska det

upphdjda omridets méatt vara minst 55 cm x 25 cm, och hojden 6ver golvet ska vara

tillrdcklig for att djuren ska kunna utnyttja den.

Tabell 2.1 Kaniner 6ver 10 veckors alder

Tabell 2.1 giller bade burar och 16sdriftsutrymmen. En extra golvyta pa 3 000 cm® per kanin ska

laggas till for den tredje, fjirde, femte och sjitte kaninen, och darefter 2 500 cm” for varje

ytterligare kanin som overstiger sex till antalet.

Slutlig kroppsvikt (kg) Minsta golvyta for ett eller tva socialt Minsta hgjd Datum som
harmoniska djur (cm?) anges i
(cm) artikel 33.2
(cm’)
under 3 3500 45 1 januari 2017
mellan 3 och 5 4200 45
over 5 5400 60
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Tabell 2.2 Kaninhona med kull

Kaninhonans Djurutrymmets minsta Tillagg for bolador Minsta hgjd Datum som
vikt storlek (cm?) anges i
(cm?) (cm) artikel 33.2
(kg)
under 3 3500 1 000 45 1 januari 2017
mellan 3 och 5 | 4200 1200 45
over 5 5400 1400 60
Tabell 2.3 Kaniner under 10 veckors &lder
Tabell 2.3 giller bade burar och 16sdriftsutrymmen.
Alder Djurutrymmets Minsta golvyta/djur Minsta hojd Datum som
minsta storlek anges i
(cm?) (cm?) (cm) artikel 33.2
Avvinjning till 4 000 800 40 1 januari 2017
7 veckor
4 000 1200 40
Mellan 7 och
10 veckor
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Tabell 2.4 Kaniner: Optimala matt for upphdjda omraden i djurutrymmen med de métt som anges i

tabell 2.1.
Alder i Slutlig kroppsvikt Optimal storlek Optimal hojd fran Datum som
djurutrymmets anges i
veckor (kg) (cm x cm) golv (cm) artikel 33.2
over 10 under 3 55x25 25 1 januari 2017
mellan 3 och 5 55x 30 25
over 5 60 x 35 30
3. Katter

Katter ska inte héllas individuellt under mer &n 24 timmar. Katter som visar upprepat aggressivt

beteende mot andra katter bor héllas individuellt endast om man inte kan hitta en kompatibel

individ som séllskap. Social stress hos individer som hélls i par eller grupp ska kontrolleras minst

en gang i veckan. Honor som har ungar under fyra veckors alder eller som ér i de tva sista veckorna

av dréktigheten kan hallas individuellt.

Tabell 3.1 Katter

Det minsta utrymme dér en avelshona med kull kan héllas dr utrymmet for en ensam katt, vilket

gradvis bor okas sa att inhysningen for kullar vid fyra ménaders alder uppfyller ovanstaende

utrymmeskrav for vuxna katter.
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Platser for utfodring och for avforingslador ska ligga minst 0,5 meter isdr och far inte byta plats

med varandra.

Golv* Skap och hyllor Hojd Datum som
anges i
(m?) (m?) (m) artikel 33.2
Minsta matt for ett 1,5 0,5 2 1 januari 2017
vuxet djur
Tillagg for varje 0,75 0,25 -
ytterligare djur

Anm: *  Golvyta exklusive hyllor.

4. Hundar

Hundar ska om mdjligt tillhandahallas rastgardar utomhus. Hundar ska inte héllas individuellt under

mer 4n fyra timmar at gdngen.

Det inre djurutrymmet ska motsvara minst 50 % av det minsta utrymme som hundarna ska ha

tillging till enligt tabell 4.1.

De minsta utrymmen som anges nedan ér baserade pa behoven hos beaglar, men storvixta raser
som sankt bernhardshund och irldndsk varghund kan krdva betydligt storre utrymmen én de som
anges i tabell 4.1. For andra raser dn beagle ska minsta utrymmen beslutas i samrad med

veterindrpersonal.
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Tabell 4.1 Hundar

Hundar som halls i par eller i grupp kan var och en begréinsas till halva det totala utrymmet (2 m’

for en hund under 20 kg, 4 m* fr en hund &ver 20 kg) medan de genomgar forsok enligt detta

direktiv, om denna separation dr nddvandig for vetenskapliga &ndamal. Den period en hund ar

begriansad pa detta sitt ska inte overstiga fyra timmar at géngen.

En digivande tik med kull ska ha samma utrymme som en ensam tik med samma vikt.

Valpningsutrymmet ska vara utformat sé att tiken kan forflytta sig bort fran valparna till en annan

avdelning eller ett upphojt omréade.

Vikt Djurutrymmets Minsta golvyta for | Minsta tilldgg for | Minsta Datum som
minsta storlek ett eller tva djur varje ytterligare hojd anges i
(kg) djur (m?) artikel 33.2
(m?) (m?) (m)
hogst 20 4 4 2 2 1 januari 2017
over 20 8 8 4 2
Tabell 4.2 Hundar - avvanda djur
Hundens vikt Djurutrymmets minsta [ Minsta golvyta/djur | Minsta hojd Datum som
storlek anges i
(kg) (m’) (m) artikel 33.2
(m?)
hogst 5 4 0,5 2 1 januari 2017
over 5 till 10 4 1,0 2
over 10 till 15 4 1,5 2
over 15 till 20 4 2 2
over 20 8 4 2
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5. Ilrar

Tabell 5. llrar

Djurutrymmets minsta | Minsta golvyta/djur Minsta hgjd Datum som
storlek anges i
(cm?) (cm) artikel 33.2
(cm?)
Djur upp till 600 g 4500 1500 50 1 januari 2017
Djur 6ver 600 g 4500 3 000 50
Vuxna hanar 6 000 6 000 50
Hona med kull 5400 5400 50
6. Icke-miénskliga primater

Unga icke-minskliga primater ska inte skiljas frdn sin mor forrén de, beroende pa art, 4r mellan sex

och tolv ménader gamla.

Miljon bor gora det mojligt for icke-ménskliga primater att utfora en komplex uppséttning dagliga

aktiviteter. Djurutrymmet ska gora det mojligt for icke-ménskliga primater att ha en s& bred

beteenderepertoar som mojligt och ge det en kinsla av trygghet, och det bor ha en tillrackligt

komplex milj6 for att djuret skall kunna springa, ga, kldttra och hoppa.
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Tabell 6.1 Silkesapor och tamariner

Minsta golvyta i djurutrymmen Minsta volym for Djurutrymmets | Datum som
for 1* eller 2 djur plus ungar upp | varje ytterligare minsta hojd (m) | anges1
till 5 manaders &lder (m®) djur dver ok artikel 33.2
5 méanader (m’)
Silkesapor 0,5 0,2 1,5 1 januari 2017
Tamariner 1,5 0,2 1,5
* Djur fér héllas individuellt endast i undantagsfall.

kK

Djurutrymmets dversta del ska vara minst 1,8 m &ver golvet.

For silkesapor och tamariner far separation fran modern inte 4ga rum fore atta manaders élder.

Tabell 6.2 Dodskalleapor

Minsta golvyta i Minsta volym for varje ytterligare Djurutrymmets Datum som
djurutrymmen for djur 6ver 6 manader (m) minsta hojd (m) anges 1
artikel 33.2
1* eller 2 djur (m%)
2,0 0,5 1,8 1 januari 2017
* Djur far hallas individuellt endast i undantagsfall.
For dodskalleapor far separation frdn modern inte 4ga rum fore sex manaders alder.
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Tabell 6.3 Makaker och grona markattor *

Djurutrymmets | Djurutrymmets | Minsta volym Djurutrymmets | Datum som
minsta storlek minsta volym per djur (m’) minsta hojd (m) | anges1
(m?) (m’) artikel 33.2
Djur under 3 | 2,0 3,6 1,0 1,8 1 januari 2017
drs dlder **
Djur fran och | 2,0 3,6 1,8 1,8
med 3 drs
alder ***
Djur som halls 3,5 2,0

for

avelsdindamal
skskskk

*

kK

kkok

sk

Djur fér héllas individuellt endast i undantagsfall.

I ett djurutrymme med minsta matt far hogst tre djur hallas.

I ett djurutrymme med minsta matt far hdgst tva djur hallas.

I avelsgrupper fordras inget tilligg av utrymme/volym for unga djur upp till tvé ars dlder som hélls med sin moder.

For makaker och grona markattor ska separation fran modern inte dga rum fore atta manaders alder.
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Tabell 6.4 Babianer*
Djurutrymmets | Djurutrymmets | Minsta volym Djurutrymmets | Datum som
minsta storlek minsta volym per djur (m’) minsta hojd (m) | anges1
(m?) (m’) artikel 33.2
Djur under 4 4,0 7,2 3,0 1,8 1 januari 2017
ars alder**
Djur fran och | 7,0 12,6 6,0 1,8
med 4 ars
alder**
Djur som halls 12,0 2,0

for

avelsidndamal
sksksk

*

kK

kkok

Djur fér héllas individuellt endast i undantagsfall.

I ett djurutrymme med minimimatt far hogst tva djur héllas.

For babianer ska separation fran modern inte dga rum fore atta manaders alder.

7. Lantbruksdjur

I avelsgrupper fordras inget tilligg av utrymme/volym for unga djur upp till tvd ars alder som hélls med sin moder.

Vid lantbruksforskning, nér forskningens mal forutsétter att djuren halls under liknande

forhallanden som produktionsdjur, ska djurhéllningen minst uppfylla de krav som anges i direktiv

98/58/EG, 91/629/EEG" och 91/630/EEG?.

! Rédets direktiv 91/629/EEG av den 19 november 1991 om faststdllande av l4gsta

djurskyddskrav for kalvar (EGT L 340, 11.12.1991, s. 28).
Rédets direktiv av den 19 november 1991 om faststillande av lagsta djurskyddskrav vid

svinhallning (EGT L 340, 11.12.1991, s. 33).
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Tabell 7.1 Notkreatur

Kroppsvikt Djurutrymmets Minsta golvyta/djur [Utrymme vid Utrymme vid fodertrag|Datum som
minsta storlek (m?) fodertrag anges i
(kg) (m*/djur) vid restriktiv utfodring |artikel 33.2
vid fri utfodring av |av notkreatur utan
noétkreatur utan (m/djur)
horn (m/djur)
hogst 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 januari 2017
over 100 till 4,25 3,40 0,15 0,50
200
over 200 till 6,00 4,80 0,18 0,60
400
over 400 till 9,00 7,50 0,21 0,70
600
over 600 till 11,00 8,75 0,24 0,80
800
over 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabell 7.2 Fér och getter
Kroppsvikt |Djurutrymmets |[Minsta Skiljevdggens |Utrymme vid [Utrymme vid Datum som
minsta storlek  [golvyta/djur minsta hdjd fodertrag vid fii |fodertrag vid anges i
(kg) (m?) utfodring restriktiv artikel 33.2
(m*/djur) (m) (m/djur) utfodring (m/djur)
under 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 januari 2017
over 20 till 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
35
over 35 till 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
60
over 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
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Tabell 7.3 Svin och minigrisar

Levande vikt (kg) Djurutrymmets Minsta Minsta liggplats per djur | Datum som anges i

minsta storlek* golvyta/djur (vid termoneutrala artikel 33.2
forhallanden) (m*/djur)

(m?) (m?/djur)

Upp till 5 2,0 0,20 0,10 1 januari 2017

over 5 till 10 2,0 0,25 0,11

over 10 till 20 2,0 0,35 0,18

over 20 till 30 2,0 0,50 0,24

over 30 till 50 2,0 0,70 0,33

over 50 till 70 3,0 0,80 0,41

over 70 till 100 3,0 1,00 0,53

over 100 till 150 4,0 1,35 0,70

over 150 5,0 2,50 0,95

Vuxna (konventionella) | 7,5 1,30

galtar

*

Svin kan begrinsas i mindre utrymmen under korta tidsperioder, exempelvis genom att djurutrymmet delas av med

skiljeviggar, om detta &r motiverat av veterindrmedicinska eller experimentella skal, till exempel om det &r nddvéandigt med

individuell foderkonsumtion.
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Tabell 7.4 Hastdjur

Den kortaste sidan ska vara minst 1,5 ganger djurets mankhojd. Inomhusutrymmen ska vara s& hoga
att djuren kan stegra sig fullstandigt.

Datum som anges i
artikel 33.2

Mankhéjd Minsta golvyta/djur Djurutrymmets
minsta hojd
(m) (m*/djur) (m)
For varje djur som |For varje djur Folningsbox/sto
halls individuellt |som halls i med fol
eller i grupper p4 |grupper pa fyra
upp till tre djur eller fler djur
mellan 1,00 och 9,0 6,0 16 3,00
1,40
over 1,40 till 1,60 (12,0 9,0 20 3,00
over 1,60 16,0 (2 x Mkh)* * 20 3,00

1 januari 2017

*

8. Faglar

For att sékerstilla att djuren har tillrackligt utrymme ska utrymmet per djur baseras pa mankhdjden (Mkh).

Vid lantbruksforskning, nér forskningens syfte forutsétter att djuren halls under liknande

forhallanden som produktionsdjur, ska djurhéllningen minst uppfylla de krav som anges i direktiv

98/58/EG, 99/74/EG" och 2007/43/EG?.

av varphons (EGT L 203, 3.8.1999, s. 53).
2 Rédets direktiv 2007/43/EG av den 28 juni 2007 om faststdllande av minimiregler for skydd
av slaktkycklingar (EUT L 182, 12.7.2007, s. 19).

Rédets direktiv 1999/74/EG av den 19 juli 1999 om att faststdlla miniminormer for skyddet
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Tabell 8.1 Tamhons

Om det av vetenskapliga skél inte 4r mojligt att tillhandahélla dessa minimimatt for djurutrymmet

ska begridnsningens varaktighet motiveras av forsoksledaren i samrad med veterindrmedicinsk

personal. Figlarna kan 1 sa fall héllas i mindre utrymmen med ldmplig berikning och med en

golvyta p& minst 0,75 m”.

Kroppsvikt (g) Djurutrymmets | Minsta yta per | Minsta hojd Fodertragets Datum som
minsta storlek | figel (m?) (cm) minsta lingd | anges i
(m?) per fagel (cm) artikel 33.2

Upp till 200 1,00 0,025 30 3 1 januari 2017

over 200 till 300 1,00 0,03 30 3

over 300 till 600 1,00 0,05 40 7

over 600 till 1 200 | 2,00 0,09 50 15

over 1 200 till 1 2,00 0,11 75 15

800

over 1 800 till 2 2,00 0,13 75 15

400

over 2 400 2,00 0,21 75 15
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Tabell 8.2

Tamkalkon

Alla utrymmets sidor ska vara minst 1.5 m ldnga. Om det av vetenskapliga skél inte 4r mojligt att

tillhandahélla dessa minimimatt for djurutrymmet ska begransningens varaktighet motiveras av

forsoksledaren och beslutas i samrad med veterindrpersonal. Féglarna kan i sa fall héllas i mindre

utrymmen med limplig berikning och med en golvyta pa minst 0,75 m”och en hojd pa minst 50 cm

for faglar under 0,6 kg, 75 cm for fdglar under 4 kg och 100 cm for faglar 6ver 4 kg. Dessa

utrymmen kan anvéndas for att halla sma grupper av faglar i enlighet med de utrymmesmaétt som

anges i tabell 8.2.

Kroppsvikt (kg) | Djurutrymmets | Minsta yta Minsta hojd | Fodertragets Datum som anges i
minsta storlek | per figel (cm) minsta lingd | artikel 33.2
(m’) per fagel (cm)
(m’)
Upp till 0,3 2,00 0,13 50 3 1 januari 2017
over 0,3 till 0,6 | 2,00 0,17 50 7
over 0,6 till 1 2,00 0,30 100 15
over 1 till 4 2,00 0,35 100 15
over 4 till 8 2,00 0,40 100 15
over 8 till 12 2,00 0,50 150 20
over 12 till 16 | 2,00 0,55 150 20
over 16 till 20 | 2,00 0,60 150 20
over 20 3,00 1,00 150 20
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Tabell 8.3 Vaktlar
Kroppsvikt | Djurutrymmets | Yta per fagel | Yta per Minsta Fodertragets | Datum som
(2) minsta storlek | som halls i ytterligare héjd (cm) | minsta lingd | anges i
par (m’) fagel som per fagel artikel 33.2
(m’) halls i grupp (cm)
(m’)
Upp till 1,00 0,5 0,10 20 4 1 januari 2017
150
over 150 1,00 0,6 0,15 30 4
Tabell 8.4 Ankor och giss

Om det av vetenskapliga skél inte 4r mojligt att tillhandahélla dessa minimimatt for djurutrymmet
ska begridnsningens varaktighet motiveras av forsoksledaren och beslutas i samrad med
veterindrpersonal. Faglarna kan i sa fall hallas i mindre utrymmen med lamplig berikning och med
en golvyta pa minst 0,75 m*. Dessa utrymmen kan anvindas for att hilla sma grupper av faglar i

enlighet med de utrymmesmaétt som anges i tabell 8.4.

Kroppsvikt (g) Djurutrymmets | Yta per fagel | Minsta hojd Fodertragets Datum som

minsta storlek (m’)* (cm) minsta lingd | anges1
per fagel (cm) artikel 33.2

(m’)

Ankor 1 januari 2017

Upp till 300 2,00 0,10 50 10

over 300 till 2,00 0,20 200 10

1 200**

over 1 200 till 2,00 0,25 200 15

3500

over 3 500 2,00 0,50 200 15

Gdss

Upp till 500 2,00 0,20 200 10

over 500 till 2 000 | 2,00 0,33 200 15

over 2 000 2,00 0,50 200 15

*

kK

Faglar som &nnu inte ar flygfardiga kan héllas i utrymmen som &r minst 75 cm hoga.

I detta ska det ingé en damm p& minst 0,5 m” per 2 m” utrymme som r minst 30 cm djup. Dammen kan utgéra upp till
50 % av djurutrymmets minsta storlek.
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Tabell 8.5 Ankor och géss: Minsta dammstorlekar*

Yta (m’) Djup (cm)
Ankor 0,5 30
Giss 0,5 mellan 10 och 30
* Dammstorleken riknas per 2 m*-utrymme. Dammen kan utgéra upp till 50 % av djurutrymmets minsta storlek.

Tabell 8.6 Duvor

Utrymmena ska vara langa och smala (t.ex. 2 m X 1 m) och inte kvadratiska sa att faglarna kan

flyga korta strackor.

Gruppstorlek Djurutrymmets | Minsta Fodertragets | Minsta sittplats | Datum som
minsta storlek hojd minsta lingd | per figel (cm) | anges i
(mz) (cm) per fagel artikel 33.2
(cm)
Upp till 6 2 200 5 30 1 januari 2017
mellan 7 och 12 3 200 5 30
for varje ytterligare fagel | 0,15 5 30
utover 12
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Tabell 8.7 Sebrafinkar

Utrymmena ska vara langa och smala (t.ex. 2 m % 1 m) sd att faglarna kan flyga korta striackor. For

hickningsstudier far par héllas i mindre utrymmen med lamplig berikning dir golvytan dr minst

0,5 m* och hojden ar minst 40 cm. Begrinsningarnas varaktighet ska motiveras av forsoksledaren i

samrad med veterindrmedicinsk personal.

Gruppstorlek Djurutrymmets Minsta hojd (cm) Fodertragets Datum som
minsta storlek (m”) minsta lingd per | anges i
fagel (cm) artikel 33.2
Upp till 6 1,0 100 2 1 januari 2017
mellan 7 och 12 1,5 200 2
mellan 13 och 20 2,0 200 3
For varje ytterligare 0,05 1 per 6 faglar
féagel utdver 20
9. Groddjur
Tabell 9.1 Helakvatiska stjartgroddjur
Kroppslangd* Vattenytans Minsta tilldgg till Minsta Datum som
(cm) minsta area (cm®) | vattenytans area for | vattendjup anges i
varje ytterligare djur |[(cm) artikel 33.2
1 grupputrymmet
(em’)
Upp till 10 262,5 50 13 1 januari 2017
over 10 till 15 525 110 13
over 15 till 20 875 200 15
over 20 till 30 1 837,5 440 15
over 30 3 150 800 20
* Mitt fran nos till kloak.
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Tabell 9.2 Helakvatiska stjartlosa groddjur *

Kroppsldngd* [ Vattenytans minsta | Minsta tillagg till Minsta Datum som
(cm) area (cm?) vattenytans area for | vattendjup anges 1

varje ytterligare djur [(cm) artikel 33.2

1 grupputrymmet

(em’)
Under 6 160 40 6 1 januari 2017
mellan 6 och 9 300 75 8
over 9 till 12 600 150 10
over 12 920 230 12.5

*

Villkoren géller tankar som anvénds for inhysning (dvs. djurhéllning), ddremot inte tankar som av effektivitetsskil anvénds

for naturlig parning och superovulation, eftersom de senare metoderna kraver mindre, individuella tankar. Utrymmeskraven géller
vuxna djur i de angivna storlekskategorierna. Juveniler och yngel riknas antingen bort helt eller sa &ndrar man virdena i proportion

till deras storlek.

*k Mitt fran nos till kloak.
Tabell 9.3 Halvakvatiska stjartlosa groddjur
Kroppslangd* | Djurutrymmets | Minsta yta for Djurutrymmets | Minsta Datum som
minsta varje ytterligare minsta hojd*** | vattendjup | anges1
(cm) storlek** (cm?) | djur i (cm) artikel 33.2
grupputrymmet (cm)
(em’)
hogst 5,0 1 500 200 20 10 1 januari 2017
5,0t 7,5 3 500 500 30 10
over 7,5 4 000 700 30 15
* Mitt fran nos till kloak.

kK

kkok

inredningen.

En tredjedel land och tva tredjedelar vatten dir djuren kan ligga helt under vattenytan.

Mitt frén ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets 6verkant. Djurutrymmenas hojd ska ocksé anpassas till
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Tabell 9.4

Marklevande stjartlosa groddjur

Kroppslangd* | Djurutrymme | Minsta yta for varje Djurutrym | Minsta Datum som

ts minsta ytterligare djur i mets minsta | vattendjup |avses i artikel
(cm) storlek™* grupputrymmet (cm”) hojd*** 33.2

(cm) (cm)

(em’)
Upp till 5,0 1 500 200 20 10 1 januari 2017
over 5,0 till 7,5 |3 500 500 30 10
over 7,5 4 000 700 30 15
* Mitt fran nos till kloak.

&k

kkok

inredningen.

Tabell 9.5 Tradlevande stjartlosa groddjur

Tva tredjedelar land och en tredjedel vatten ddr djuren kan ligga helt under vattenytan.

Mitt frén ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets verkant. Djurutrymmenas hojd ska ocksa anpassas till

Kroppslangd* Djurutrymmets Minsta yta for varje Djurutrymmets | Datum som
minsta storlek** | ytterligare djur i minsta hgjd***  |anges 1

(cm) grupputrymmet (sz) artikel 33.2
Cuy) (cm)

hogst 3,0 900 100 30 1 januari 2017

over 3,0 1 500 200 30

* Miitt fran nos till kloak.

kK

skkok

inredningen.

Tva tredjedelar land och en tredjedel vatten ddr djuren kan ligga helt under vattenytan.

Mitt frén ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets dverkant. Djurutrymmenas hojd ska ocksé anpassas till
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10.  Krildjur

Tabell 10.1  Vattenlevande skdldpaddor
Kroppslangd* Vattenytans minsta | Minsta tilldgg till | Minsta vattendjup | Datum som

area vattenytans area anges i
(cm) for varje ytterligare | (cm) artikel 33.2

(cm’) djur i

grupputrymmet
(em’)
hogst 5 600 100 10 1 januari 2017
over 5 till 10 1 600 300 15
over 10 till 15 3 500 600 20
over 15 till 20 6 000 1200 30
over 20 till 30 10 000 2 000 35
over 30 20 000 5000 40
* Meitt i en rét linje fran skalets framkant till dess bakkant.
Tabell 10.2  Landlevande ormar
Kroppslangd* Minsta golvyta | Minsta yta for varje | Djurutrymmets Datum som
ytterligare djur i minsta hojd** anges i
(cm) (sz) grupputrymmet artikel 33.2
(cm?) (cm)

Upp till 30 300 150 10 1 januari 2017
over 30 till 40 400 200 12
over 40 till 50 600 300 15
over 50 till 75 1200 600 20
over 75 2 500 1200 28
* Mitt frén nos till stjértspets.

kK

inredningen.

Mitt frén ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets 6verkant. Djurutrymmenas hdjd ska ocksé anpassas till
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11. Fisk
11.1 Vattenforsorjning och kvalitet

Tillrackligt med vatten av ldmplig kvalitet ska alltid finnas tillgéngligt. Vattenflodet i
cirkulationssystemet eller filtreringsanordningar ska vara tillrdckligt for att sdakerstdlla att
vattenkvalitetsparametrarna haller sig pa godtagbara nivaer. Vattenforsorjningen ska, dar
sa dr nodvindigt filtreras eller behandlas s att imnen som ér farliga for fiskarna
avldgsnas,. Vattenkvalitetsparametrarna ska hela tiden hallas inom godtagbara vérden for
arten och dess utvecklingsstadium i fraga, sa att fiskarna kan bibehalla normal aktivitet och
normala fysiologiska processer. Vattenflodet ska vara avpassat sa att fiskarna kan simma
pa normalt sétt och i Ovrigt behalla sitt naturliga beteende. Fiskar ska ges lamplig tid for

acklimatisering och anpassning till fordndrad vattenkvalitet.
11.2  Syrehalt, kviveforeningar, pH och salthalt

Syrehalten ska anpassas efter behovet hos varje art och inhysningsforhallandena.
Anordningar fOr syrsittning av vattnet i tankarna ska finnas dér sa krévs.

Koncentrationerna av kviaveforeningar ska héllas lag.

pH-véirdet ska anpassas till arten och hallas sé stabilt som mdjligt. Salthalten ska anpassas

till fiskartens krav och fiskens livsstadium. Forandringar av salthalten ska goras gradvis.
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11.3
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11.5

Temperatur, belysning, buller

Temperaturen ska behéllas inom det optimala intervallet for fiskarten i fraga, och héllas sa
stabil som mojligt. Fordndringar av temperaturen ska goras gradvis. Fisken ska héllas i
lamplig fotoperiod. Bullernivaerna ska vara sd 1&g som mdjligt och nér sa dr mojligt ska
utrustning som orsakar buller eller vibrationer, sdisom generatorer eller

filtreringsanordningar vara atskilda franfisktankar och dylikt.
Djurtéthet och miljoberikning

Djurtétheten ska baseras pa fiskarnas sammantagna behov nér det géiller miljoforhéllanden,
hilsa och vélbefinnande. Fiskar ska ha tillgang till tillrdckligt stor vattenvolym for att
kunna simma pa normalt sitt med beaktande av fiskens storlek, alder, hélsa och
utfodringsmetod. Fiskar ska forses med 1dmplig miljoberikning, sdsom behovet av
gomstillen eller bottenmaterial, om inte deras beteendemissiga egenskaper indikerar att

sadant inte krévs.
Utfodring och hantering

Fiskar ska utfodras med en diet lamplig for fisken med rétt fodermangd med ldmpliga
intervall. Utfodringen av yngel ska dgnas sarskild uppmérksamhet under 6vergangen fran

levande till fabrikstillverkat foder. Fiskar ska hanteras sa lite som mojligt.
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BILAGA 1V
Avlivningsmetoder
1. Nér djur avlivas ska de metoder som fortecknas i tabellen nedan anvéndas.
Andra metoder dn de som ingér i tabellen far anvindas
a)  pa medvetslosa djur, forutsatt att djuret inte terfar medvetandet fore doden,

b)  pa djur som anvénds i lantbruksforskning nir projektets syfte krdver att djuren halls
under liknande forhallanden som produktionsdjur; dessa djur far avlivas i enlighet
med kraven 1 bilaga I till radets forordning (EG) nr 1099/2009 av
den 24 september 2009 om skydd av djur vid tidpunkten for avlivning'.

2. Nér djur avlivas ska avlivningen avslutas med nagon av de foljande metoderna, nimligen
a)  bekriftelse av att cirkulationen har upphort permanent,
b)  destruktion av hjérnan,
c) halsdislokation,
d) avblodning, eller

e)  bekriftande av att rigor mortis intritt.

! EUT L 303, 18.11.2009, s. 1.
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3. Tabell

Djur/anmérkningar

metoder

Fisk

Groddjur

Reptiler

Faglar

Gnagare

Kaniner

Hundar,
katter,
illrar

Stora
daggdjur

Icke-
ménskliga
primater

Anestetisk dverdos

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

Bultpistol

)

Koldioxid

€)

Halsdislokation

(4)

©)

(6)

Kraftigt slag mot
huvudet

o

()

(8)

)

(10)

Dekapitering

(11)

(12)

Elstot

(13)

(13)

(13)

(13)

(13)

(13)

Inerta gaser (Ar,
N2)

(14)

Skott med skarp
ammunition med
lampligt gevir,
handeldvapen och
ammunition

(15)

(16)

(15)
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Krav

1) Ska vid behov anvidndas med foregdende sedering.

2) Ska endast anvédndas pa stora kréldjur.

3) Ska endast anvindas med gradvis péfyllning. Far inte anvidndas pa foster och nyfodda
gnagare.

4) Ska endast anvédndas pa faglar under 1 kg. Faglar 6ver 250 g ska sederas.

5) Ska endast anvédndas pa gnagare under 1 kg. Gnagare 6ver 150 g ska sederas.

6) Ska endast anvédndas pa kaniner under 1 kg. Kaniner 6ver 150 g ska sederas.

7) Ska endast anvédndas pa faglar under 5 kg.

8) Ska endast anvédndas pa gnagare under 1 kg.

9) Ska endast anvédndas pa kaniner under 5 kg.

10) Ska endast anvédndas pa nyfodda djur.

11) Ska endast anvéndas pa faglar under 250 g.

12) Ska endast anvdndas om andra metoder inte dr mgjliga att anvénda.

13) Specialutrustning krévs.

14) Ska endast anvéndas pa grisar.

15) Ska endast anvédndas under faltbetingelser av erfarna skyttar.

16) Ska endast anvidndas under faltbetingelser av erfarna skyttar nir andra metoder inte &r
mojliga.
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BILAGA V
Forteckning 6ver information som avses i artikel 23.3

1. Gillande nationell lagstiftning om inforskaffande av djur, djurhéllning, skdtsel och

anvindning av djur for vetenskapliga dndamal.

2. Etik i samband med forhallandet minniska/djur, livets inneboende vérde och argument for

och emot anvéndningen av djur for vetenskapliga andamal.

3. Grundldaggande och lamplig artspecifik biologi i fradga om anatomi, fysiologiska

egenskaper, uppfodning, genetik och genetiska fordndringar.

4. Djurbeteende, djurhallning och berikning.

5. Artspecifika metoder nér det giller hantering och forsok, dér sé ar lampligt.

6. Skotsel av djurs hélsa och hygien.

7. Igenkénnande av artspecifik angest, smirta och lidande hos de vanligaste forsoksdjuren.
8. Beddvning, smartlindring och avlivning.

9. Anvindning av humana slutpunkter.

10. Krav pa ersittning, begrinsning och forfining.

11. Utformning av forsok och projekt, dér sa ar lampligt.
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BILAGA VI
Forteckning 6ver information som avses i artikel 37.1 ¢
1. Relevans och motivering for foljande:

a)  Anvindning av djur inklusive deras ursprung, beridknat antal, art och

utvecklingsstadium.
b)  Forsok.
2. Tillimpning av metoder for ersittning, begransning och forfining av anvindningen av djur
1 forsok.
3. Planerad anvindning av beddvning, smartlindring och andra metoder for att lindra smértan.
4. Minskning, undvikande och lindring av alla former av djurs lidande fran det att de fods till

det att de dor, dar s ar lampligt.
5. Anvindning av humana slutpunkter.

6. Strategi for forsok eller observationer och utformning av statistik som minimerar antalet

djur, deras smérta, lidande, angest och, i forekommande fall, inverkan pa miljon.

7. Ateranvindning av djur och dess ackumulerade effekter pé djuret.

8. Den foreslagna klassificeringen av forsokens svarighetsgrad.

0. Undvikande av omotiverad dubblering av forsok dir sa ar lampligt.

10. Forhallanden for inhysning, hallande och skétsel av djuren.

11. Avlivningsmetoder.

12. Kompetens hos de personer som &r involverade i projektet.
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BILAGA VII

Uppdrag och arbetsuppgifter for unionens referenslaboratorium

1. Unionens referenslaboratorium, som avses i artikel 48, 4r kommissionens gemensamma
forskningscentrum.

2. Unionens referenslaboratorium ska sérskilt ansvara for
a)  att samordna och frimja utveckling och anvéndning av alternativ till forsok

omfattande grundforskning och tillimpad forskning samt lagstadgade tester,

b)  att samordna valideringen av alternativa metoder pa unionsniva,

c) att fungera som fokus for informationsutbytet om utvecklingen av alternativa
metoder,

d)  attuppritta, underhélla och hantera offentliga databaser och informationssystem om
alternativa metoder och vilken utvecklingsfas de befinner sig i,

e) att frimja dialog mellan lagstiftare, tillsynsmyndigheter och alla berorda intressenter,
sdrskilt industrin, biomedicinska forskare, konsumentorganisationer och
djurskyddsgrupper, med tanke pa utveckling, validering, internationellt erkdnnande
och tillimpning av alternativa metoder.

3. Unionens referenslaboratorium ska medverka i valideringen av alternativa metoder.
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BILAGA VIII

Klassificering av graden av svarighet hos forsoken

Svérighetsgraden av ett forsok ska faststillas utifran den grad av smarta, lidande, dngest eller

bestaende men som djuren forvéntas uppleva under forsoket.
Avsnitt I: Svirighetskategorier

Terminal:
Forsok som utfors helt under allmian beddvning, fran vilken djuret inte ska aterfa medvetandet, ska

klassificeras som "terminala".

Ringa:
Forsok pé djur som forvéntas orsaka djuret en kort period av ringa smérta, lidande eller angest samt
forsok som inte innebér ndgon pataglig forsamring av djurets vilbefinnande eller allméntillstand ska

klassificeras som "ringa".

Mattlig:
Forsok pé djur som forvéntas orsaka djuret en kort period av mattlig smérta, lidande eller &ngest
eller en lang period av ringa smirta, lidande eller &ngest samt forsok som forvéntas orsaka djuret

maéttlig forsdmring av djurets vélbefinnande eller allméntillstdnd ska klassificeras som "maéttliga".

6106/1/10 REV 1 IM/1g,rc 1
BILAGA VIII JUR SV



Avsevird:
Forsok pé djur som forvéntas orsaka djuret svar smirta, lidande eller angest eller en lang period av
mattlig smérta, lidande eller &ngest samt forsok som forvéntas orsaka djuret avsevird forsdmring av

djurets vélbefinnande eller allméntillstand ska klassificeras som "avsevirda".
Avsnitt II: Kriterier for klassificering

Vid klassificeringen i svarighetsgrader ska alla ingrepp pa eller behandlingar av djur inom ett
definierat forsok beaktas. Den ska goras pa grundval av de allvarligaste effekter som det kan

forvéntas att ett enskilt djur kommer att uppleva efter att all lamplig forfiningssteknik tillimpats.

Vid klassificeringen av ett forsok ska hénsyn tas till typen av forsok och ett antal andra faktorer.

Alla dessa faktorer ska bedomas fran fall till fall.
De faktorer som éar relaterade till forsoket ska inkludera:
— typ av atgéirder, hantering,

— arten av smarta, lidande angest eller bestdende men som orsakas av (alla faktorer 1)
forsoket, och dess intensitet, varaktighet, frekvens samt méangfalden av teknik som

anvands,
— kumulativt lidande inom ett forsok,

— forhindrande av att uttrycka naturligt beteende inbegripet begriansningar i standarden for

inhysning, hdllande och skotsel av djuren.
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I avsnitt IIT ges exempel pd forsok som klassificerats i var och en av svarighetskategorierna pa
grundval av faktorer enbart relaterade till typ av forsok. De ska ge den forsta indikationen pd den

lampligaste klassificeringen for en viss typ av forsok.

I syfte att komma fram till en slutlig svarighetsklassificering for forsoket ska emellertid foljande

ytterligare faktorer, beddmda frén fall till fall, ocksa beaktas:

— Typ av art och genotyp.

— Djurets utvecklingsgrad, alder och kon.

— Djurets erfarenhet av trédning infor forsoket.

— Om djuret ska dteranviandas, den faktiska svarigheten i de tidigare forsoken.

— Metoder som anvints for att minska eller eliminera smairta, lidande och angest, inklusive

forfining av inhysning, hallande och skdtsel.

— Humana slutpunkter.
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Avsnitt I11:

Exempel pa olika typer av forsok som klassificerats i var och en av svérighetskategorierna pa

grundval av faktorer relaterade till typen av forsok.
1. Ringa:
a)  Bedovning, utom nér det endast &r i avlivningssyfte.

b)  Farmakokinetisk studie didr en enda dos ges och ett begriansat antal blodprov tas
(totalt <10 % av cirkulerande blodvolym) och d&mnet inte forvéntas orsaka nagon

pavisbar negativ effekt.

c) Icke-invasiv bildbehandling av djur (t.ex. MRI) med ldmplig sedering eller

beddvning.

d)  Ytliga ingrepp, t.ex. 6ron- och svansbiopsi, icke-operativt subkutant insittande av

minipumpar och transpondrar.

e) Anvindning av yttre telemetriutrustning som endast orsakar endast ringa paverkan pé

djuren eller ringa storning av normal aktivitet och beteende.

f)  Administrering av @mnen genom subkutana, intramuskuldra, intraperitoneala végar,
sondmatning och intravendst via ytliga blodkérl, nér &mnet inte har mer 4n en ringa
inverkan pa djuret och volymerna &r inom ldmpliga grénser for djurets storlek och

art.
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g) Framkallande av tumorer eller spontana tumdrer som inte orsakar ndgon pavisbar
negativ klinisk effekt (t.ex. sma, subkutana, icke-invasiva knutor).
h)  Avel av genetiskt modifierade djur som forvintas resultera i ringa paverkan pa
fenotypen.
i)  Utfodring med modifierade dieter som inte uppfyller djurets alla naringsbehov och
som forvéntas orsaka ringa klinisk abnormalitet under den tid som studien pagér.
j)  Kortvarig (<24 timmar) hallning i metabolismbur.
k)  Studier som inbegriper kortvarigt berévande av sociala partner, kortvarig
ensamhallning av sociala vuxna rattor eller moss.
1)  Modeller som utsitter djur for vdvnadsskadande retningar som kortvarigt ar férenade
med ringa smaérta, lidande eller angest, och som djuren framgéngsrikt kan undvika.
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2.

m) En kombination av eller ett upprepande av foljande exempel kan leda till

klassificering som ringa:

i)

v)
vi)
vii)

Mattlig:

Beddmning av kroppssammansittning genom icke-invasiva atgérder och

minimal begrédnsning av djurens rorelsefrihet.

Kontroll av EKG med icke-invasiv teknik med minimal eller ingen

begransning av rorelsefriheten hos tillvanda djur.

Anvindning av yttre telemetriutrustning som inte férvéntas orsaka ndgon
negativ paverkan hos socialt anpassade djur och som inte stor normal aktivitet

eller normalt beteende.

Avel av genetiskt modifierade djur som inte forvédntas ha nagon kliniskt

pavisbar negativ fenotyp.
Tilldgg av inerta markorer 1 dieten for att folja tarmpassagen.
Undanhéllande av foder under <24 timmar for vuxna réttor.

”Open field testing”

a)  Frekvent anvindning av testsubstanser som ger mattliga kliniska effekter samt

blodprovstagning (>10 % av cirkulerande blodvolym) pa ett djur som é&r vid

medvetande inom nagra fa dagar utan att den forlorade volymen ersétts.
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b)  Studier for faststédllande av akuttoxiska doser, tester av kronisk
toxicitet/cancerogenicitet med icke-dodlig slutpunkt.

c)  Operativa ingrepp under allmédn bedévning och lamplig sméirtlindring som kan vara
forenade med postoperativ smirta, lidande eller nedséttning av det allméntillstandet.
Exempel omfattar torakotomi, kraniotomi, laparatomi, orkiektomi, lymfadenektomi,
tyreoidektomi, ortopedi med effektiv stabilisering och sarbehandling,
organtransplantation med effektiv avstotningsbehandling, operativt insittande av
katetrar, eller biomedicinska anordningar (t.ex. telemetrisindare och minipumpar
0sV.).

d)  Modeller for framkallande av tumorer eller spontana tumorer som forvéntas orsaka
mattlig smérta eller &ngest eller mattlig storning av normalt beteende.

e)  Stralning eller cellgiftsbehandling med icke-dodlig dos eller med en annars dodlig
dos men med rekonstitution av immunsystemet. Negativa effekter kan forvintas vara
ringa eller mattliga och kortvariga (<5 dagar).

f)  Avel av genetiskt modifierade djur som forvéntas resultera i en mattlig paverkan pé
fenotypen.

g) Framstillning av genetiskt modifierade djur genom operativa ingrepp.

h)  Anvindning av metabolismburar som innefattar mattlig begransning av
rorelsefriheten under en langre tid (upp till fem dagar).
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1) Studier med modifierade dieter som inte uppfyller djurets alla niaringsbehov och som
forvéntas orsaka maéttlig klinisk abnormalitet under den tid studien pagér.

j)  Undanhéllande av foder under 48 timmar for vuxna réttor.

k)  Framkallande av flykt- och undvikandereaktioner dar djuret inte kan fly eller undvika
retningen, och som forvéntas leda till mattlig angest.

3. Avsevird:

a)  Toxicitetstestning med dod som slutpunkt eller nar dodsfall kan férvintas och da
allvarliga patofysiologiska tillstind framkallas. Till exempel akuttoxicitetstestning
med en enstaka dos (se OECD:s testningsriktlinjer).

b)  Testning av anordningar dér funktionsbrister kan framkalla avsevird smairta, angest
eller djurets dod (t.ex. instrument for hjartstod).

c) Testning av effektivitet av vacciner karakteriserad av bestdende forsdmring av
djurets tillstdnd, fortskridande sjukdom som leder till doden, forenad med l&ngvarig
maéttlig smérta, &ngest eller lidande.

d)  Strélning eller cellgiftsbehandling med dodlig dos utan rekonstitution av
immunsystemet, eller rekonstitution med produktion av transplantat-kontra-
véardreaktionen (GVHD=graft versus host disease).

e)  Modeller med framkallande av tumdrer, eller med spontana tumorer, som forvéntas
orsaka fortskridande dodlig sjukdom forenad med langvarig mattlig sméirta, angest
eller lidande. Till exempel tumorer som orsakar kakexi, invasiva bentumorer,
tumorer som leder till metastatisk spridning och tumdrer som tillats ge upphov till
sar.
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f)  Operativa eller andra ingrepp pa djur under allmin bedévning som forvéntas leda till
avsevard eller bestdende postoperativ smirta, lidande eller angest, eller avsevird och
bestaende nedsittning av djurens allméntillstind. Framkallande av instabila frakturer,
torakotomi utan tillricklig smértlindring, eller trauma for att framkalla multipel

organsvikt.

g)  Organtransplantation dér organavstotning troligen kommer att leda till avsevird

angest eller nedséttning av djurens allméntillstand (t.ex. xenotransplantation),

h)  Avel av djur med genetiska sjukdomar som forvintas uppleva avsevird och
bestaendenedsittning av allméntillstdndet, till exempel Huntingtons sjukdom,

muskeldystrofi, kroniska aterkommande nervinflammationsmodeller .

1)  Anvidndande av metabolismburar med avsevérd begriansning av rorelsefriheten under

en langre period.
j)  Elchock som djuret inte kan undvika (t.ex. for att framkalla inlérd hjalploshet).

k)  Fullstindig isolering av sociala arter, t.ex. hundar och icke-ménskliga primater under

langre perioder.

1) Stress framkallad av immobilisering for att framkalla magséar eller hjartsvikt hos

rattor.

m) Patvingad simning eller fysisk trining med utmattning som slutpunkt.
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