Forska Utan Djurförsök har nedan kopierat in och markerat de formuleringar i utkastet till ett nytt djurförsöksdirektiv, som berör alternativ till djurförsök.

EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS

DIREKTIV 2010/…/EU av den om skydd av djur som används för vetenskapliga ändamål

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RÅD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

av följande skäl:
(42) För att hantera riskerna för människors och djurs hälsa och miljön föreskriver unionens lagstiftning att ämnen och produkter inte får marknadsföras innan lämpliga uppgifter om säkerhet och effektivitet har lämnats in. Några av dessa krav kan endast uppfyllas genom att man använder djurförsök, nedan kallade lagstadgade tester. Det är nödvändigt att införa särskilda åtgärder för att öka användandet av alternativa strategier och eliminera onödiga dubbleringar av lagstadgade tester. I det syftet bör medlemsstaterna erkänna giltigheten hos testresultat som framtagits med hjälp av de testmetoder som anges i unionslagstiftningen.

(46) Tillgången på alternativa metoder är starkt beroende av framsteg inom forskningen kring utveckling av alternativ. I gemenskapens ramprogram för forskning och teknisk utveckling föreskrivs ökad finansiering av projekt som syftar till att ersätta, begränsa och förfina användningen av djur i försök. För att öka konkurrenskraften för forskningen och näringslivet i unionen och för att ersätta, begränsa och förfina användningen av djur i försök bör kommissionen och medlemsstaterna genom forskning och på andra sätt bidra till utveckling och utvärdering av alternativa metoder.
(47) Europeiska centret för validering av alternativa metoder, en politisk åtgärd inom

kommissionens gemensamma forskningscenter, har samordnat utvärderingen av alternativa metoder i unionen sedan 1991. Det finns emellertid ett ökande behov av att utveckla nya metoder som sedan kan utvärderas, vilket kräver att unionens referenslaboratorium för validering av alternativa metoder inrättas formellt. Detta laboratorium bör kallas

Europeiska centret för validering av alternativa metoder, nedan kallat Ecvam. Det är

nödvändigt att kommissionen samarbetar med medlemsstaterna när prioriteringarna för

valideringsundersökningarna bestäms. Medlemsstaterna bör bistå kommissionen med att identifiera och utse lämpliga laboratorier för att genomföra sådana valideringsstudier. För valideringsstudier som liknar tidigare validerade metoder och för vilka en validering

innebär en betydande konkurrensfördel bör Ecvam kunna uppbära avgifter av dem som

överlämnar dessa metoder för validering. Dessa avgifter bör inte inverka hämmande på en

sund konkurrens inom industrin som bedriver testning.

(48) Det finns ett behov av att se till att medlemsstaterna har en enhetlig ansats i sina strategier för projektbedömning och granskning. Medlemsstaterna bör inrätta nationella kommittéer för skydd av djur som används för vetenskapliga ändamål som kan ge råd till behöriga myndigheter och djurskyddsorgan för att främja principerna om ersättning, begränsning och förfining. Ett nätverk av nationella kommittéer bör spela en roll i utbytet av bästa praxis på unionsnivå.

(49) Den biomedicinska forskningen kan göra snabba tekniska och vetenskapliga framsteg, och även kunskaperna om de faktorer som påverkar djurskyddet kan växa snabbt. Det måste

därför finnas möjlighet att se över detta direktiv. Vid en sådan översyn bör man undersöka

möjligheterna att ersätta användningen av djur, och framför allt icke-mänskliga primater,

om möjligt som en prioriterad fråga, med hänsyn till forskningens framsteg. Kommissionen bör även genomföra tematiska granskningar av ersättning, begränsning och förfining av användningen av djur i försök.

(51) Kommissionen bör ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290

i fördraget beträffande följande: ändringar av förteckningen över arter som omfattas av

kravet på att ha fötts upp särskilt för att användas i försök, ändringar av standarder för

skötsel och hållande, ändringar av metoder för avlivning, inklusive specifikationer för

dessa, ändringar av faktorer som medlemsstaterna ska använda för att fastställa kraven på

utbildning och kompetens för uppfödares, leverantörers och användares personal,

ändringar av vissa obligatoriska faktorer för ansökningar om tillstånd, ändringar avseende

unionens referenslaboratorium, dess uppdrag och arbetsuppgifter, samt ändringar av

exempel på olika typer av försök som tilldelas varje svårhetskategori på grundval av

faktorer som är relaterade till typen av försök. Det är av särskild betydelse att

kommissionen genomför lämpliga samråd under sitt förberedande arbete, inklusive på

expertnivå.
Så här följs ovanstående målsättningar upp i själva lagtexten:
KAPITEL I

ALLMÄNNA BESTÄMMELSER
Artikel 4

Princip för ersättning, begränsning och förfining

1. Medlemsstaterna ska säkerställa att en vetenskapligt tillfredsställande metod eller

teststrategi, som inte innebär användning av levande djur, ska användas i stället för ett

försök när så är möjligt.

2. Medlemsstaterna ska säkerställa att antalet djur som används i projekt begränsas till ett

minimum utan att projektets syfte äventyras.

3. Medlemsstaterna ska säkerställa förfining av uppfödning, hållande och skötsel, och av de

metoder som används i försök samt eliminera eller begränsa till ett minimum allt som kan

vålla djuren smärta, lidande, ångest eller bestående men.

4. När det gäller val av metoder ska denna artikel genomföras i enlighet med artikel 13.
Artikel 13

Val av metoder

1. Utan att det påverkar tillämpningen av nationell lagstiftning om förbud mot vissa typer av

metoder ska medlemsstaterna se till att försök inte utförs om en annan metod eller

teststrategi för att uppnå de eftersträvade resultaten, som inte innebär användning av ett

levande djur, erkänns enligt unionslagstiftningen.

Artikel 18

Gemensamt utnyttjande av organ och vävnader

Medlemsstaterna ska, i förekommande fall, främja utarbetandet av program för gemensamt

utnyttjande av organ och vävnader från djur som avlivats.

Artikel 26

Djurskyddsorgan

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfödare, leverantörer och användare inrättar ett

djurskyddsorgan.

2. Djurskyddsorganet ska åtminstone bestå av den eller de personer som har ansvar för

djurens välfärd och skötsel och, om det gäller en användare, en forskare.

Djurskyddsorganet ska också ta emot synpunkter från den särskilt utsedda veterinären eller

den expert som avses i artikel 25.

3. Medlemsstaterna får tillåta små uppfödare, leverantörer och användare att utföra de

uppgifter som anges i artikel 27.1 på annat sätt.

Artikel 27

Djurskyddsorganets uppgifter

1. Djurskyddsorganet ska utföra åtminstone följande uppgifter, nämligen


a) ge råd till personalen som hanterar djuren i frågor som gäller djurskydd i samband


med deras inskaffande, hållande, skötsel och användning,


b) ge personalen råd om tillämpning av kravet på ersättning, begränsning och förfining


och hålla personalen informerad om den tekniska och vetenskapliga utvecklingen när


det gäller tillämpning av det kravet,

AVSNITT 3

KRAV FÖR PROJEKTEN

Artikel 36

Godkännande av projekt

1. Utan att det påverkar tillämpningen av artikel 42 ska medlemsstaterna säkerställa att

projekt inte genomförs utan föregående godkännande av den behöriga myndigheten och att

projekten genomförs i enlighet med projektgodkännandet eller, i de fall som anges i

artikel 42, i enlighet med den ansökan som sänts till den behöriga myndigheten eller

eventuella beslut som fattats av den behöriga myndigheten.

2. Medlemsstaterna ska säkerställa att inget projekt genomförs, såvida inte en positiv

projektbedömning har erhållits från den behöriga myndigheten i enlighet med artikel 38.

Artikel 37

Ansökan om godkännande av projekt

1. Medlemsstaterna ska se till att en ansökan om projektgodkännande lämnas in av

användaren eller den projektansvarige. Ansökan ska åtminstone innehålla följande,

nämligen

a) projektförslaget,

b) en icke-teknisk projektsammanfattning, och

c) de uppgifter som anges i bilaga VI.

2. Medlemsstaterna kan ge dispens från kravet i punkt 1 b i fråga om projekt som avses i

artikel 42.1.

Artikel 38

Projektbedömning

1. Projektbedömningen ska genomföras så ingående som det är lämpligt för typen av projekt

och ska säkerställa att projektet uppfyller följande kriterier, nämligen


a) projektet är motiverat från vetenskaplig synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller


lagstadgat,


b) projektets syften motiverar användning av djur, och


c) projektet är utformat för att göra det möjligt att utföra försök på ett så humant och


miljövänligt sätt som möjligt.

2. Projektbedömningen ska särskilt omfatta följande, nämligen

a) en bedömning av syftena med projektet och av den vetenskapliga nytta eller det


utbildningsvärde som kan förutses,


b) en bedömning av hur väl projektet uppfyller kraven på ersättning, begränsning och


förfining,


c) en bedömning och fastställande av klassificering av försökens svårighetsgrad,


d) en skade/nyttoanalys av projektet, med beaktande av etiska hänsyn, för att bedöma


huruvida djurens lidande, smärta och ångest är motiverad av det förväntade resultatet


och i slutändan kan gynna människor, djur eller miljön,


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


f) ett avgörande om, och i så fall när, projektet ska utvärderas i efterhand.

3. Den behöriga myndighet som gör projektbedömningen ska beakta sakkunskap särskilt på

följande områden, nämligen

a) de vetenskapliga områden inom vilka djur ska användas inklusive frågor om


ersättning, begränsning och förfining inom respektive områden,

Artikel 41

Beslut om godkännande

1. Medlemsstaterna ska se till att beslutet om godkännande fattas och meddelas den sökande

senast 40 arbetsdagar efter det att en fullständig och korrekt ansökan lämnades in. Denna

tidsperiod omfattar projektbedömningen.

2. Om det är motiverat av projektets komplexitet eller tvärvetenskapliga art, får den behöriga

myndigheten förlänga den tidsperiod som avses i punkt 1 en gång, med en ytterligare

tidsperiod inte överstigande 15 arbetsdagar. Förlängningen och dess varaktighet ska

vederbörligen motiveras och meddelas den sökande innan den tidsperiod som avses i

punkt 1 har löpt ut.

KAPITEL V

UNDVIKANDE AV DUBBLERING

OCH ALTERNATIVA METODER
Artikel 47

Alternativa metoder

1. Kommissionen och medlemsstaterna ska bidra till utveckling och validering av alternativa

metoder som kan ge samma eller bättre information som den som fås vid djurförsök men

som inte omfattar användning av djur eller som använder sig av färre djur eller som

innebär mindre smärtsamma försök, och de ska vidta alla övriga åtgärder som de anser

lämpliga för att uppmuntra forskning på detta område.

2. Medlemsstaterna ska bistå kommissionen med att identifiera och nominera lämpliga

specialiserade och kvalificerade laboratorier för att genomföra dessa valideringsstudier.

3. Efter samråd med medlemsstaterna ska kommissionen ange prioriteringarna för dessa

valideringsstudier och fördela uppgifterna mellan laboratorierna för att genomföra dessa

studier.

4. Medlemsstaterna ska på nationell nivå se till att alternativa metoder främjas och att

information om dessa metoder sprids.

5. Medlemsstaterna ska utse en kontaktpunkt som ska tillhandahålla råd om den

lagstiftningsmässiga relevansen och lämpligheten av alternativa metoder som föreslagits

för validering.

6. Kommissionen ska vidta lämpliga åtgärder för att skapa internationell acceptans för

alternativa metoder som validerats i unionen.

Artikel 48

Unionens referenslaboratorium

1. Unionens referenslaboratorium och dess skyldigheter och uppgifter ska vara de som

fastställs i bilaga VIII.

2. Unionens referenslaboratorium får ta ut avgifter för tjänster som den tillhandahåller som

inte direkt bidrar till att ytterligare främja ersättning, begränsning och förfining.

Artikel 54

Rapportering

1. Medlemsstaterna ska senast den …(Åtta år efter att direktivet trätt i kraft) och därefter vart femte år underrätta kommissionen

om genomförandet av detta direktiv och särskilt artiklarna 10.1, 26, 28, 34, 38, 39, 43

och 46.

2. Medlemsstaterna ska samla in och årligen offentliggöra statistisk information om

användning av djur i försök, inklusive information om försökens faktiska svårighetsgrad

och om ursprung för och arter av icke-mänskliga primater som används i försöken.

Medlemsstaterna ska överlämna statistisk information till kommissionen senast den …(Fem år efter att direktivet trätt i kraft) och därefter en gång om året.
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Artikel 58

Översyn

Kommissionen ska se över detta direktiv senast den …(Sju år efter att direktivet trätt i kraft)

med beaktande av den senaste utvecklingen inom alternativa metoder som inte inbegriper användning av djur, särskilt av icke-mänskliga primater, och vid behov föreslå ändringar.

När det är lämpligt ska kommissionen i samråd med medlemsstaterna och berörda intressenter

genomföra periodiska tematiska granskningar av ersättning, begränsning och förfining om

användningen av djur i försök med särskild uppmärksamhet på icke-mänskliga primater, den

tekniska utvecklingen, nya vetenskapliga rön och ny kunskap om djurskydd.
BILAGA VII

Uppdrag och arbetsuppgifter för unionens referenslaboratorium

1. Unionens referenslaboratorium, som avses i artikel 48, är kommissionens gemensamma

forskningscentrum.

2. Unionens referenslaboratorium ska särskilt ansvara för


a) att samordna och främja utveckling och användning av alternativ till försök


omfattande grundforskning och tillämpad forskning samt lagstadgade tester,


b) att samordna valideringen av alternativa metoder på unionsnivå,


c) att fungera som fokus för informationsutbytet om utvecklingen av alternativa


metoder,


d) att upprätta, underhålla och hantera offentliga databaser och informationssystem om


alternativa metoder och vilken utvecklingsfas de befinner sig i,


e) att främja dialog mellan lagstiftare, tillsynsmyndigheter och alla berörda intressenter,


särskilt industrin, biomedicinska forskare, konsumentorganisationer och


djurskyddsgrupper, med tanke på utveckling, validering, internationellt erkännande


och tillämpning av alternativa metoder.

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