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I lov om dyreforsgg, jf. lovbekendtgerelse nr. 1306 af 23.
november 2007, foretages falgende a&ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele
af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2003/15/EF
af 27. februar 2003 om @ndring af Radets direktiv
76/768/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om kosmetiske midler, EF-Tidende
2003, nr. L 66, side 26-35, og dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september
2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnska-
belige formal, EU-Tidende 2010, nr. L 276, side 33-79.«

2. 81, stk. 1, affattes saledes:

»Anvendelse af hvirveldyr, herunder fostre af pattedyr i den
sidste tredjedel af deres normale udvikling, og bleeksprutter til
forseg ma kun ske med tilladelse fra Dyreforsggstilsynet. Til-
svarende gealder anvendelse af fostre af pattedyr pa et tidligere
udviklingsstadium til forsgg, hvis det er sandsynligt, at fostret
som fglge af de udfarte forsgg vil opleve smerte, lidelse, angst
eller varigt men, efter det har néet den sidste tredjedel af sin
normale udvikling.«

3. 1 § 1 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Ved forsgg forstds enhver anvendelse af dyr til vi-
denskabelige eller uddannelsesmassige formal, der ma for-
modes at vaere forbundet med smerte, lidelse, angst eller varigt
men for dyret svarende til eller steerkere end, hvad indfarelse

af en nal i overensstemmelse med god veterinaer praksis for-
volder.«
Stk. 2-7 bliver herefter stk. 3-8.

4.181, stk. 2, der bliver stk. 3, indsattes efter nr. 4 som nyt
nummer:
»5) forbedring af velferd for dyr og af produktionsforhold
for dyr, der opdraettes til landbrugsmaessige formal,«
Nr. 5-7 bliver herefter nr. 6-8.

5.18 1, stk. 2, nr. 5, der bliver stk. 3, nr. 6, indsattes efter
»forskning,«: »herunder grundforskning og forskning med
henblik pa artshevarelse,«.

6. 1 8 1, stk. 3, der bliver stk. 4, indsattes efter »kosmetiske
midler«: »eller bestanddele eller sammensetninger af be-
standdele heraf«.

7.1 8 1, stk. 4, der bliver stk. 5, indsattes efter »vasentlig
gavn«: », herunder hvis den belastning, som dyret udsattes
for, ikke star mal med forsggets og produktets nytteveerdi.

8. 8 2, stk. 1, ophaeves, og i stedet indsattes:

»Tilladelse til dyreforsgg kan kun gives til navngivne fysi-
ske eller juridiske personer, der ma antages at kunne sikre, at
forsggene udfares pa forsvarlig made.

Stk. 2. Huvis tilladelsesindehaveren er en juridisk person,
skal denne udpege en eller flere personer, der har ansvaret for
1) forsggets udfarelse,

2) tilsynet med dyrenes velfaerd og pashing og
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3) uddannelse og treening af det personale, der er beskafti-
get med henholdsvis dyreforseg og forsggsdyrs pas-
ning.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

9. | 8 3 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Tilladelsen skal angive den grad af smerte, lidelse,
angst eller varigt men, som det enkelte dyr ma udszttes for,
idet forsgg Klassificeres som terminale, let belastende, mode-
rat belastende eller betydeligt belastende.«

Stk. 2-3 bliver herefter stk. 3-4.

10. § 3, stk. 3, der bliver stk. 4, affattes séledes:

»Stk. 4. Udover de i stk. 1-3 naevnte oplysninger skal fgl-
gende fremga af tilladelsen:

1) Tilladelsesindehaverens navn.

2) Ihvilken institution eller virksomhed forsggene ma fore-
tages.

3) Tidspunktet for en eventuel forsggsevaluering.

4) Den eller de forsggsansvarliges navn.

5) Navn pé den eller de ansvarlige for staldes og forsggs-
lokalers indretning og drift.

6) Navn pa den eller de ansvarlige for kompetencer hos det
personale, der er beskaftiget med dyreforsgg eller med
forsggsdyrs pasning.

7)  Navn pa den eller de ansvarlige for dyrenes pasning og
tilsynet med dyrenes velfaerd.

8) Navn pa den eller de ansvarlige for journalfaringen.

9) Navn pa den dyrlage eller anden kompetente person, der
er tilknyttet institutionen eller virksomheden med hen-
blik pa at rddgive om forsggsdyrenes velfzerd og adfeerd.«

11. 1 § 5 indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. Anlaeg og udstyr til udferelse af forsgg skal kon-
strueres og anvendes pa en made, der ma forventes at medfare
brug af faerrest dyr, forvolde mindst smerte, lidelse, angst eller
varigt men, og som mest sandsynligt farer til tilfredsstillende
resultater.«

12.1 8 6, stk. 1, indsattes efter 1. pkt.:

»| det omfang det er muligt, skal der anvendes dyrearter,
der er mindst disponeret for at opleve smerte, lidelse, angst
eller varigt men.«

13.1 8 6, stk. 1, 2. pkt., der bliver 3. pkt., indsettes efter »li-
delse«: », angst«.

14. 1 8 6 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Nar det er muligt, skal der anvendes tidlige og hu-
mane endepunkter for et forsgg frem for dgden som ende-
punkt. Hvor dgden som endepunkt er uundgaelig, skal
forsgget udfares, saledes at faerrest dyr der, at varigheden og
intensiteten af dyrets lidelser begraeenses mest muligt, og at en
smertefri dgd sa vidt muligt sikres.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

15.1 8 6, stk. 2, der bliver stk. 3, indsattes som 2. pkt.:
»Ansggeren skal godtgare, at den viden, som kan opnas ved
udfarelse af forsgg, ikke helt eller delvis kan opnas uden an-

vendelse af dyreforsgg, og at der ikke er tale om allerede kendt
viden.«

16. 8 7, stk. 1-3, ophaeves, og i stedet indseettes:

»Dyreforsgg ma kun udferes, nar dyret er lokalt eller uni-
verselt bedgvet, jf. dog stk. 2, og der anvendes smertestillende
midler eller anden foranstaltning med henblik pa at begraense
smerte, lidelse, angst eller varigt men mest muligt.

Stk. 2. Skegnnes bedgvelse at vaere mere belastende for et
dyr end selve forsgget, eller er bedgvelse uforenelig med for-
sgget, kan den undlades.

Stk. 3. Laeegemidler, der forhindrer eller begraenser dyrs mu-
lighed for at give udtryk for smerte, ma ikke anvendes uden
samtidig anvendelse af passende bedgvelse eller smertelin-
dring.

Stk. 4. Dyr ma ikke opleve sterk smerte, anden intens li-
delse eller intens angst og skal aflives, hvis tilstanden ma
antages at bestd ved bedgvelsens og den lindrende behand-
lings opher. Hvis et dyr ved afslutningen af et forsag ma
antages at forblive i en tilstand af moderat smerte, lidelse eller
angst ved bedgvelsens og den lindrende behandlings ophar,
eller hvis et dyr forventes at fa varigt men, skal det aflives.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

17. 189, stk. 1, 2. pkt., &ndres »8 2, stk. 2« til: »§ 2, stk. 3«.

18. 1 8 10, stk. 1, &ndres »opfylde betingelserne for at kunne
beskikkes som« til: »veere«.

19. 1 8 10, stk. 2, @ndres »Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad« til: »Forskningsradet for Sundhed og Syg-
dom«, og »Statens Jordbrugs- og Veteringrvidenskabelige
Forskningsrad« andres til: »Forskningsréadet for Teknologi og
Produktion«.

20. 1816, stk. 1, nr. 1, ®ndres »88 7-8« til: »8 7«.

21. § 16, stk. 3, affattes saledes:
»Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.«

22.1 8§ 17 indseettes som stk. 2:
»Stk. 2. Dyreforsggstilsynet skal sikre, at tilbagekaldelsen
ikke indebaerer en forringelse af forsggsdyrenes velfaerd.«

23. 8 18, stk. 1, affattes saledes:

»Justitsministeren kan efter indhentet udtalelse fra Dyre-
forsggstilsynet fastseette regler om

1) fremskaffelse af dyr til forsgg og andre videnskabelige
formal, herunder om forbud mod forsgg pé& herrelgse
hunde og katte samt indfangede vilde dyr,

2) pasning og opstaldning af forsggsdyr og dyr, der opdreet-
tes med henblik pé at anvende deres organer eller vev til
videnskabelige formal,

3) forsggs udfarelse,

4)  kvalifikationskrav til de personer, som udfarer forsgg,
eller som passer forsggsdyr eller dyr, der opdraettes med
henblik pa at anvende deres organer eller veev til viden-
skabelige formal,



5)
6)

7)
8)

forsgg i undervisnings- eller uddannelsesgjemed,
institutioner eller virksomheder, som anvender, opdreet-
ter eller leverer dyr til forsgg eller andre videnskabelige
formal,

udseetning og genhusning af forsagsdyr og

nedsattelse af et radgivende udvalg for beskyttelse af
dyr, der anvendes til videnskabelige formal.«

§2

lov nr. 550 af 24. juni 2005 om kloning og

genmodificering af dyr m.v. foretages falgende e&ndringer:

1. 182, stk. 1, &ndres »8 1, stk. 3, 5 0g 6« til: »§ 1, stk. 4, 6
0g 7«.

2. 182, stk. 2, ®ndres »8 1, stk. 5 og 6« til: »§ 1, stk. 6 og 7«.
83

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2013.

Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1262 af 11. november 2010 om
dyreforsgg med bestanddele eller sammensatninger af be-
standdele i kosmetiske midler ophzves.
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1. Indledning

Lovforslaget har primert til formal at gennemfare
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af
22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes
til videnskabelige formal, i dansk ret.

Lovforslaget indeholder endvidere visse &ndringer af
dyreforsggsloven som fglge af beretningen afgivet af
Folketingets udvalg for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
den 15. april 2009 over forslag til folketingsbeslutning
om skeerpede krav til dyreforsgg (B 30). Herudover in-
deholder lovforslaget visse gvrige mindre &ndringer af
dyreforsggsloven, f.eks. om forbud mod dyreforseg med
ingredienser i kosmetiske midler og om udpegning af
formanden for Radet for Dyreforsgg.

Med lovforslaget foretages endvidere de konsekvens-
@ndringer i lov om kloning og genmodificering af dyr
mv., som fglger af den foreslaede @ndring af dyrefor-
sggsloven.

Lovforslaget vil pa en lang reekke punkter indebzre en
forbedring af reglerne om beskyttelse af forsggsdyr.

1.1 Lovforslagets baggrund

1.1.1 Dyreforsggsdirektivet

Radets direktiv 86/609/E@F om indbyrdes tilnermel-
se af medlemsstaternes love og administrative bestem-
melser om beskyttelse af dyr, der anvendes til forsgg og
andre videnskabelige formal, indeholder harmoniserede

De gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
De gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

regler om dyreforsgg. Direktivet er gennemfart i dansk
ret ved lov om dyreforsag, jf. lovbekendtgarelse nr. 1306
af 23. november 2007, og ved en raekke bekendtggarelser,
som er udstedt med hjemmel i dyreforsggsloven.

Direktiv 86/609/E@QF palegger medlemslandene at
gennemfare en raekke mindstekrav (minimumsharmo-
nisering), men er ikke til hinder for, at medlemslandene
fastseetter strengere nationale regler om dyreforsgg. For
at mindske forskellene i medlemslandenes regulering
har Europa-Parlamentet og Réadet den 22. september
2010 vedtaget direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af
dyr, der anvendes til videnskabelige formal (herefter dy-
reforsggsdirektivet).

Dyreforsggsdirektivet, som erstatter direktiv 86/609/
EQ@F, indeholder harmoniserede og mere detaljerede
regler om dyreforsgg, som bl.a. sigter mod en forbedring
af forsggsdyrs velferd ved at hgjne minimumsnormerne
for deres beskyttelse i overensstemmelse med den sene-
ste videnskabelige udvikling. Direktivet sikrer et hgjt
beskyttelsesniveau for forsggsdyr, samtidig med at hen-
synet til forskningen tilgodeses. Direktivet medvirker
endvidere til at skabe ens vilkar for industrien og for-
skere i EU. Direktivet er et totalharmoniseringsdirektiv,
idet det dog efterlader mulighed for at opretholde nati-
onale bestemmelser, der var geeldende pa tidspunktet for
direktivets ikrafttreeden, og som har til formal at sikre en
mere omfattende beskyttelse af forsggsdyrene.



Dyreforsggsdirektivet udvider anvendelsesomradet i
forhold til det geeldende direktiv 86/609/EQF, idet dy-
reforsggsdirektivet ogsa finder anvendelse pa forsgg
med fostre af pattedyr og blaeksprutter. Endvidere om-
fatter det nye forsggsdirektiv dyr, der opdraettes med
henblik pa at anvende deres organer eller vev til viden-
skabelige formal, hvorimod det ikke gealder for veteri-
neerkliniske forsgg, som er kreevet i forbindelse med
markedsfaringstilladelse. Sammenlignet med det hidtil
geeldende direktiv fastszetter det nye dyreforsggsdirektiv
detaljerede regler om navnlig vurdering og godkendelse
af forsggsprojekter, om forsggsdyrenes oprindelse samt
om opdrat, pasning og opstaldning af forsggsdyrene.
Herudover begrenser dyreforsggsdirektivet medlems-
landenes adgang til at anvende aber i forsgg.

Medlemslandene skal senest den 10. november 2012
vedtage og offentliggere de bestemmelser, der er ngd-
vendige for at gennemfare dyreforsggsdirektivet, jf. di-
rektivets artikel 61. Bestemmelserne skal finde anven-
delse fra den 1. januar 2013.

Direktivet er optrykt som bilag 2 til dette lovforslag.

1.1.2. Beslutningsforslag nr. B 30 om skeerpede krav til
dyreforsgg

Medlemmer af Enhedslisten fremsatte den 4. novem-
ber 2008 et forslag til folketingsbeslutning om skerpede
krav til dyreforsgg (B 30). Folketingets Udvalg for Fg-
devarer, Landbrug og Fiskeri afgav den 15. april 2009
beretning over beslutningsforslaget. Det fremgar af be-
retningen, at udvalget fandt behov for yderligere klarhed
i dyreforsggsloven, hvorfor udvalget palagde regeringen
— i forbindelse med en kommende revision af loven — at
sikre,

— at ansggeren til et dyreforsgg skal dokumentere, at
tilsvarende viden ikke kan opnas uden anvendelse af
levende dyr,

— at ansggeren til et dyreforsgg skal lgfte bevisbyrden
for, at det foreslaede dyreforsgg ikke helt eller delvis
kan erstattes af allerede kendt viden, og

— at der bade foretages en vurdering af et dyreforsggs
betydning for et givet forsgg og af relevansen af det
produkt, som skal udvikles eller forbedres ved hjelp
af dette dyreforsgg, inden et dyreforsgg godkendes.

Endvidere palagde udvalget regeringen at undersgge
behovet for at skaerpe eller preecisere ansggers forplig-
telse til at beskrive det enkelte dyrs belastning ved det
foreslaede dyreforsgg og for at skeerpe eller precisere
retningslinjerne for anvendelse af allerede syge dyr i
forsag.

1.2. Lovforslagets indhold

1.2.1. Andringer til
dyreforsggsdirektivet

Dyreforsggsdirektivet erstatter direktiv 86/609/EQF,
som bl.a. er gennemfart i dansk ret ved den geldende
lov om dyreforsgg. Gennemfarelsen af det nye dyrefor-
sggsdirektivet forudsatter en reekke @ndringer af dyre-
forsggsloven, som foreslaet i dette lovforslag, og af
bekendtgarelser udstedt i medfar af lov om dyreforsgg.
Bekendtgarelsesendringerne vil blive gennemfart ad-
ministrativt inden november 2012.

Der foreslas fglgende a&ndringer af dyreforsggsloven
med henblik pa at sikre gennemfarelsen af direktivet:

Med lovforslaget udvides anvendelsesomradet for lov
om dyreforsgg, jf. lovforslagets § 1, nr. 2, idet det fore-
slas, at forsgg med blaeksprutter og i et vist omfang
forseg med fostre af pattedyr fremover skal vaere om-
fattet af loven og dermed kraeve tilladelse fra Dyrefor-
sggstilsynet. Det foreslas endvidere, at der skrives en
definition af begrebet forsgg ind i lovteksten, og at de
formal, som kan begrunde udferelsen af dyreforsag,
praciseres.

Forslaget indeberer endvidere en &ndring af dyrefor-
sggslovens § 2, saledes at ogsa juridiske personer vil
kunne opna tilladelse til dyreforsgg. Der stilles i den
forbindelse krav om, at den juridiske person udpeger en
eller flere personer, der har ansvaret for forsggets udfe-
relse, tilsynet med dyrenes velferd og pasning samt
uddannelse og trening af det personale, der er beskeef-
tiget med dyreforsgg eller med forsggsdyrs pasning.

Herudover foreslas der indfgrt en forpligtelse til i for-
sggstilladelsen at klassificere forsgg i forhold til den
grad af smerte, lidelse, angst eller varigt men, som det
enkelte dyr ma udsettes for under forsgget. Endvidere
foreslas dyreforsggslovens § 3, stk. 3, &ndret, saledes at
de oplysninger, som ifglge dyreforsggsdirektivet skal
fremga af en forsggstilladelse, angives i bestemmelsen.

Det foreslas, at anleeg og udstyr til udferelse af forsgg
skal konstrueres og anvendes pa en made, der ma for-
ventes at medfare brug af feerrest dyr, forvolder mindst
smerte, lidelse, angst eller varigt men, og som mest
sandsynligt forer til tilfredsstillende resultater.

Med lovforslaget indfares der krav om, at der sa vidt
muligt anvendes dyr, der er mindst disponeret for at op-
leve smerte, lidelse, angst eller varigt men, og at dgden
som endepunkt erstattes af tidlige og humane endepunk-
ter, nar det er muligt.

Med forslaget stilles der endvidere krav om, at dyr som

udgangspunkt bade skal bedgves og smertebehandles,
nar de indgar i forsgg. Der ma ikke udfares forsgg, som

gennemfgrelse af



medfarer steerk smerte, lidelse eller angst, som ikke kan
lindres, og legemidler, som forhindrer eller begranser
dyrs mulighed for at give udtryk for smerte, ma ikke an-
vendes, hvis dyrene ikke samtidig modtager passende
bedgvelse eller smertelindring.

Det foreslas herudover, at Dyreforsggstilsynet i for-
bindelse med tilbagekaldelsen af en tilladelse skal sikre,
at forsggsdyrenes velferd ikke forringes.

Desuden foreslas hjemmelshestemmelsen i dyrefor-
sggslovens § 18 a&ndret, saledes at justitsministeren efter
indhentet udtalelse fra dyreforsggstilsynet kan fastsztte
regler om udsetning og genhusning af forsggsdyr, om
fremskaffelse, pasning og opstaldning af dyr, der op-
dreettes med henblik pa at anvende deres organer og vaev
til videnskabelige formal, om kvalifikationskravene til
det personale, som passer sadanne dyr, og om nedsat-
telse af et radgivende udvalg for beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige formal.

1.2.2. /Andringer som fglge af beretningen over
beslutningsforslag nr. B 30

Beretningen over beslutningsforslag nr. B 30 foreslas
gennemfart ved en raekke preciseringer af bestemmel-
serne i lov om dyreforsgg.

Det foreslas saledes preeciseret, at bade forsggets nyt-
teveerdi og produktets relevans skal vurderes i forbin-
delse med afvejningen af forsggets formal over for
hensynet til beskyttelse af dyrene mod smerte eller li-
delse.

Endvidere foreslas det preeciseret, at ansggeren skal
godtgare, at den viden, som kan opnas ved udfarelse af
forsag, ikke helt eller delvis kan opnas uden anvendelse
af dyreforsgg, og at der ikke er tale om allerede kendt
viden.

Som anfart ovenfor under pkt. 1.2.1 foreslas det — med
henblik pa at gennemfare dyreforsggsdirektivet — at for-
sgg Klassificeres i forhold til forsggets belastningsgrad.
Med denne &ndring gennemfares samtidig det krav, der
falger af beretningen over beslutningsforslag nr. B 30,
om at en tilladelse til dyreforsgg skal angive den grad af
smerte, lidelse, angst eller varigt men, som det enkelte
dyr ma udsettes for i forbindelse med forsgget.

Justitsministeriet bemaerker i gvrigt, at der efter mini-
steriets opfattelse, ikke er grundlag for at indfare krav
om, at naturligt syge dyr skal anvendes til forsgg i videre
omfang, end det er tilfeeldet i dag. Justitsministeriet laeg-
ger i den forbindelse vaegt pa, at forsgg, der udferes pa
naturligt syge dyr, i mange tilfelde ikke i tilstreekkelig
grad kan standardiseres, og at der navnlig af den arsag
fortsat i vidt omfang vil vaere behov for at udfere forseg
med raske dyr.

1.2.3. @vrige &ndringer af dyreforsggsloven

Lovforslaget indebarer, at det forbud mod udfarelse
af dyreforsgg med ingredienser i kosmetiske produkter,
der i dag felger af bekendtgerelse nr. 1262 af 11. no-
vember 2010 om dyreforsgg med bestanddele eller sam-
menszatninger af bestanddele i kosmetiske midler,
fremover vil fremga direkte af dyreforsggsloven.

Endvidere foreslas en @ndring af reglerne om udpeg-
ning af formanden for Réadet for Dyreforsgg, saledes at
der stilles krav om, at den pagaldende skal vaere dom-
mer. Hidtil har det alene veret et krav, at radets formand
skulle opfylde betingelserne for at kunne beskikkes som
dommer.

Endelig foreslas enkelte rent redaktionelle @ndringer
af lovteksten.

1.2.4. /Endring af lov om kloning og genmodificering af
dyr mv.

En reekke af dyreforsggslovens bestemmelser finder
anvendelse ved kloning og genmodificering af hvirvel-
dyr, ved anvendelse af klonede og genmodificerede hvir-
veldyr til forsgg og ved avl af klonede og genmodifice-
rede forsggsdyr, jf. 8 2 i lov om kloning og
genmodificering af dyr mv.

Med lovforslaget foretages de &ndringer i lov om klo-
ning og genmodificering af dyr mv., der er ngdvendige
som en konsekvens af de foreslaede &ndringer af dyre-
forsagsloven.

2. Lovforslaget
2.1. Forsggsdyr

2.1.1. Geldende ret

Lov om dyreforsgg finder anvendelse pa forseg med
hvirveldyr, jf. lovens 8 1, stk. 1.

Ved hvirveldyr forstas rygradsdyr, dvs. pattedyr, fug-
le, krybdyr, padder og fisk. Hvirvellgse dyr sdsom ko-
raldyr, sepindsvin, blaksprutter, muslinger, snegle,
orme, gopler og insekter omfattes derimod ikke af loven.

Det antages, at dyreforsggsloven alene finder anven-
delse pa forsgg med levendefgdte dyr. Denne fortolk-
ning stettes bl.a. pa definitionen af et forsggsdyr i artikel
1, nr. 2, i den europzeiske konvention om beskyttelse af
forsggsdyr. Ifalge konventionen forstas ved et dyr, med-
mindre andet er angivet, ethvert levende hvirveldyr
(undtagen mennesker), herunder fritlevende larveformer
og/eller larveformer, der kan formere sig, bortset fra fo-
stre og embryoner.

Justitsministeren kan i medfer af dyreforsggslovens
8 1, stk. 6, fastsatte regler om, at anvendelsen af andre



dyr end hvirveldyr helt eller delvis skal vaere omfattet af
loven eller indberettes til Dyreforsggstilsynet. Justits-
ministeren har ikke fastsat regler herom.

Det fglger af § 39 i bekendtgarelse nr. 997 af 16. august
2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning og om an-
vendelse af udryddelsestruede og vildtlevende dyr til
forsgg mv., at dyr, der i henhold til liste I til konventio-
nen om international handel med udryddelsestruede vil-
de dyr og planter (CITES-konventionen) og bilag A til
Radets forordning nr. 338/97/EF af 9. december 1996
om beskyttelse af vilde dyr og planter ved kontrol af
handel hermed betragtes som udryddelsestruede arter,
ikke ma anvendes til forsgg.

Dyreforsggstilsynet kan meddele tilladelse til anven-
delse af udryddelsestruede dyrearter til forsgg, hvis for-
s@get er i overensstemmelse med Radets forordning nr.
337/97/EF af 9. december 1996, og forsggets formal er
forskning med henblik pa artsbevarelse eller vigtige bi-
omedicinske formal. Det er endvidere en betingelse, at
den pagaldende art er den eneste, der kan anvendes til
formalet.

2.1.2. Dyreforsggsdirektivet

Dyreforsggsdirektivet gelder, jf. artikel 1, stk. 3, litra
a, for levende ikke-menneskelige hvirveldyr, herunder
rundmunde, larveformer, der ernarer sig selv, og fostre
af pattedyr regnet fra den sidste tredjedel af deres nor-
male udvikling. Direktivet geelder ligeledes for fostre,
der befinder sig pa et tidligere udviklingsstadium, hvis
dyret far lov til at leve videre efter dette udviklingssta-
dium, og det er sandsynligt, at dyret som resultat af de
udfarte forseg vil opleve smerte, lidelse eller varigt men,
efter det har naet den sidste tredjedel af sin normale ud-
vikling, jf. artikel 1, stk. 4.

Direktivet finder endvidere anvendelse pa forsgg, der
udfgres pa blaksprutter (cephalopoda), jf. artikel 1,
stk. 3, litra b.

Der er tale om en udvidelse af anvendelsesomradet i
forhold til det hidtil gaeldende direktiv, som ikke omfat-
ter forsgg med fostre af pattedyr eller forseg med bleaek-
sprutter. Udvidelsen begrundes med, at der er videnska-
beligt belaeg for, at bleeksprutter og fostre, som har naet
et vist stadium i deres udvikling, er i stand til at opleve
smerte, lidelse, angst og varigt men.

Direktivet indeholder endvidere regler, der begranser
anvendelsen af aber og udryddelsestruede dyrearter til
forsag.

Det falger af direktivets artikel 7, at eksemplarer af de
udryddelsestruede arter, der er opregnet i bilag A til Ra-
dets forordning nr. 338/97/EF af 9. december 1996 om
beskyttelse af vilde dyr og planter ved kontrol af han-

delen hermed, kun ma anvendes til forsgg, som opfylder
visse narmere angivne betingelser. Dyr af de arter, som
opregnes i bilag A, og som er fgdt og opdreettet i fan-
genskab eller kunstigt opformeret, anses ikke for udryd-
delsestruede, og omfattes derfor ikke af forbuddet, jf.
henvisningen til forordningens artikel 7, stk. 1.

Udryddelsestruede dyrearter ma ifalge direktivet an-
vendes til forsgg, nar forsggets formal er at undga,
forebygge, diagnosticere eller behandle sygdomme, dar-
lig sundhedstilstand eller anden abnormitet eller virk-
ningerne deraf hos mennesker, dyr eller planter.
Udryddelsestruede dyrearter ma endvidere anvendes til
forsgg, der har til formal at udvikle og fremstille eller
kontrollere legemidler, fadevarer, foder og andre stoffer
eller produkter med et af de formal, der er anfart i di-
rektivets artikel 5, litra b. Udryddelsestruede arter kan
ogsa anvendes i forskning med henblik pa artsbevarelse.
Anvendelse af udryddelsestruede dyr til forsgg forud-
seetter, at der er en videnskabelig begrundelse for, at
forsggets formal ikke kan opfyldes ved anvendelse af
andre arter.

Dyreforsggsdirektivets artikel 8 omhandler brug af
aber til forsgg. Aber ma alene anvendes til forseg, der
foretages med henblik pa at forebygge, diagnosticere el-
ler behandle invaliderende eller potentielt livstruende
kliniske lidelser hos mennesker, forsgg som led i grund-
forskning eller forsgg med henblik pa bevarelse af en art.
Det er en forudsatning, at forsggets formal ikke kan op-
fyldes ved brug af andre arter end aber.

Aber, som er opregnet i bilag A til Radets forordning
nr. 338/97/EF, og som ikke er fadt eller opdrattet i fan-
genskab eller kunstigt opformeret, ma dog ikke anven-
des til forsgg som led i grundforskning, og ma endvidere
kun anvendes, hvis forsggets formal ikke kan opfyldes
ved brug af andre arter.

Anvendelse af menneskeaber til forseg er som alt-
overvejende hovedregel ikke tilladt, jf. artikel 8, stk. 3.

Direktivet indeholder i artikel 10, stk. 1, en bestem-
melse om, at aber — afhaengig af resultatet af en under-
spgelse foretaget af Kommissionen i samrad med
medlemslandene og efter udlgbet af en overgangsperio-
de, jf. direktivets bilag Il — kun ma anvendes til forsag,
hvis de nedstammer fra aber, der er avlet i fangenskab,
eller hvis de stammer fra selvopretholdende kolonier.

2.1.3. Justitsministeriets overvejelser

Det foreslas, at dyreforsggslovens § 1, stk. 1, nyaffat-
tes, saledes at det fremgar af bestemmelsen, at anven-
delse af hvirveldyr, herunder fostre af pattedyr i den
sidste tredjedel af deres naturlige udvikling, og blaek-
sprutter (cephalopoda) til forsgg kun ma ske efter tilla-



delse fra Dyreforsggstilsynet. Endvidere foreslas det, at
det tilsvarende skal gealde for anvendelse af fostre pa et
tidligere udviklingsstadium til forsgg, hvis det er sand-
synligt, at fostret som fglge af de udfarte forsgg vil
opleve smerte, lidelse, angst eller varigt men, efter det
har naet den sidste tredjedel af sin normale udvikling.

Den foreslaede @ndring gennemfarer direktivets arti-
kel 1, stk. 3, litra a, nr. ii, og litra b, samt artikel 1, stk. 4.

/ndringen indebeerer, at fostre af pattedyr fremover
omfattes af dyreforsggsloven fra den sidste tredjedel af
deres normale udvikling og tidligere, hvis fostret ma
forventes at leve videre, efter det har naet den sidste
tredjedel af sin normale udvikling, og det er sandsynligt,
at dyret som resultat af de udferte forsgg vil opleve
smerte, lidelse, angst eller varigt men, efter det har naet
dette udviklingstrin. Herudover omfattes ogsa blek-
sprutter (cephalopoda) fremover af dyreforsggsloven.

Med den foreslaede @ndring af dyreforsggslovens § 1,
stk. 1, udvides samtidig anvendelsesomradet for be-
kendtgerelse nr. 997 af 16. august 2010 om forsggsdyrs
pasning og opstaldning og om anvendelse af udryddel-
sestruede og vildtlevende dyr til forseg mv., jf. denne
bekendtgerelses § 1, stk. 1.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 1 (forslag til dy-
reforsggslovens § 1, stk. 1) og bemaerkningerne hertil.

Direktivets bestemmelser om anvendelse af udryddel-
sestruede dyr samt aber til forsgg, herunder bestemmel-
ser om fremskaffelse af aber, vil blive gennemfart ved
&ndring af bekendtgerelse nr. 997 af 16. august 2010 om
forsggsdyrs pasning og opstaldning og om anvendelse
af udryddelsestruede og vildtlevende dyr til forseg mv.
og bekendtgerelse nr. 332 af 18. maj 1990 om fremskaf-
felse af dyr til forseg, som &ndret ved bekendtgarelse
nr. 27 af 22. januar 1996.

2.2. Definition af forsgg

2.2.1. Geldende ret

Dyreforsggsloven finder ifglge 8§ 1, stk. 1, anvendelse
pa ethvert forsgg, der ma formodes at veere forbundet
med smerte, lidelse, angst eller varigt men.

Loven definerer ikke, hvad der skal forstas ved »for-
sgg«, men det forudsettes, jf. formalene i lovens § 1,
stk. 2, at forsgg i dyreforsggslovens forstand skal veere
af videnskabelig, forsknings- eller undervisningsmasssig
karakter. Opstaldning af dyr med henblik pa at frem-
skaffe organer til forsgg anses saledes ikke for omfattet
af lovgivningen om dyreforsag.

| gvrigt er begrebet forsgg i praksis blevet fortolket i
overensstemmelse med artikel 2 i Radets direktiv
86/609/EQF. Det fremgar af artikel 2, litra d, at forsgg

omfatter enhver brug af dyr til forsag eller andre viden-
skabelige formal, som kan pafare dyret smerte, lidelse,
angst eller varigt men, herunder alle handlinger der er
bestemt til eller sandsynligvis vil medfare fadsel af et
dyr i en sadan tilstand, bortset fra de mindst smertefulde
metoder der accepteres i moderne praksis.

Den smerte, lidelse eller angst, som forarsages af, at
en kanyle indfares i dyrets krop (kanylekriteriet), udger
efter praksis grensen for, hvornar en forsggsaktivitet
falder ind under dyreforsggslovgivningen. Forsgg, som
omfatter blodprave- og veevsprgveudtagning, er dermed
omfattet af dyreforsggsloven, hvorimod forsgg, der ale-
ne omfatter iagttagelse af dyrenes normale aktivitet, eller
fodringsforsag, hvor dyrene fodres med en bestemt type
foder, som udgangspunkt ikke vil vaere omfattet.

Bedgmmelsen af, om et forsgg volder smerte, angst
eller anden lidelse, skal ske pa grundlag af den situation,
der ville foreligge, hvis forngden bedgvelse, smertefore-
byggelse eller andre lindrende foranstaltninger ikke an-
vendtes. At et forsggsdyr er bedavet og derfor ikke faler
smerte indebeerer saledes ikke, at forsgget falder uden
for lovens anvendelsesomrade.

2.2.2. Dyreforsggsdirektivet

Dyreforsggsdirektivet finder ifelge artikel 1, stk. 2,
anvendelse, nar dyr anvendes eller patenkes anvendt til
forsgg, eller opdrettes specielt med henblik pa at an-
vende deres organer eller veev til videnskabelige formal.

Forsag defineres i direktivets artikel 3, nr. 1, som en-
hver invasiv eller ikke-invasiv anvendelse af et dyr til
forsggsformal eller andre videnskabelige formal med
kendt eller ukendt resultat, eller uddannelsesmassige
formal, der kan forvolde smerte, lidelse, angst eller va-
rigt men svarende til eller sterkere end den smerte,
lidelse eller angst, som indfgrelsen af en nal i overens-
stemmelse med god veteringr praksis forvolder.

Det falger videre af artikel 3, nr. 1, at forsgg bl.a. om-
fatter alle handlinger, der er bestemt til eller sandsyn-
ligvis vil medfare fadsel eller udrugning af et dyr eller
udvikling og bevarelse af nye genmodificerede dyre-
stammer, hvis dyrene befinder sig i en tilstand af smerte,
lidelse, angst eller varigt men. Omfattet er derimod ikke
aflivningen af dyr med henblik pa anvendelse af deres
organer eller veev til forsag.

Det fremgar af direktivets artikel 1, stk. 2, at vellykket
anvendelse af bedgvelse, smertestillende medicin eller
lignende, séledes at dyret ikke pafares smerte, lidelse,
angst eller varigt men, ikke udelukker anvendelsen af et
dyr til forseg fra direktivets anvendelsesomrade.

Dyreforsggsdirektivet gelder ifglge artikel 1, stk. 5,
ikke for fglgende aktiviteter:



10

— Ikke-forsggsmaessig landbrugsvirksomhed

— Kilinisk, veteringr virksomhed

— Veterinarkliniske forsgg som kraevet i forbindelse
med en markedsfgringstilladelse for et veterinarlee-
gemiddel

— Procedurer i forbindelse med almindelig husdyravl

— Procedurer til identifikation af et dyr

— Procedurer, der sandsynligvis ikke forvolder smerte,
lidelse, angst eller varigt men svarende til eller staer-
kere end, hvad indfgrelsen af en nal i overensstem-
melse med god veteriner praksis forvolder

2.2.3. Justitsministeriets overvejelser

Det foreslas, at der i dyreforsggslovens § 1, stk. 2,
indsettes en bestemmelse, hvoraf det fremgar, at der ved
forsgg forstas enhver anvendelse af dyr til videnskabe-
lige eller uddannelsesmaessige formal, der ma formodes
at veere forbundet med smerte, lidelse, angst eller varigt
men for dyret svarende til eller steerkere end, hvad ind-
farelse af en nal i overensstemmelse med god veterinzr
praksis forvolder.

Bestemmelsen vil skulle fortolkes i overensstemmelse
med dyreforsggsdirektivets artikel 1, stk. 5, og artikel 3,
nr. 1.

Det indebeerer, at der ved forsgg forstas enhver invasiv
eller ikke-invasiv anvendelse af et dyr til forsggsformal
eller andre videnskabelige formal med kendt eller
ukendt resultat eller uddannelsesmassige formal, der
kan forvolde dyret smerte, lidelse, angst eller varigt men.
Som eksempler pa ikke-invasiv anvendelse af dyr til
forsgg kan naevnes fodrings- og adfeerdsforsgg samt op-
staldning af dyr i metabolismebure (bur til opsamling af
urin og faeces).

Begrebet forsgg vil som navnt kun omfatte procedu-
rer, der sandsynligvis forvolder smerte, lidelse, angst
eller varigt men svarende til eller steerkere end, hvad
indfarelsen af en nal i overensstemmelse med god vete-
ringer praksis forvolder. Vellykket anvendelse af bed-
gvelse, smertestillende medicin eller lignende, som
indeberer, at dyret ikke paferes smerte, lidelse, angst
eller varigt men, udelukker dog ikke anvendelsen af et
dyr til forsgg fra lovens anvendelsesomrade. Forsggsde-
finitionen relaterer sig alene til dyr. For sa vidt angar
fostre af pattedyr geelder bestemmelsen, i det omfang
som foreslas i § 1, nr. 2 (dyreforsggslovens § 1, stk. 1),
jf. ovenfor pkt. 2.1.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 3 (forslag til dy-
reforsggslovens § 1, stk. 2) og bemarkningerne hertil.

Handlinger, der er bestemt til eller sandsynligvis vil
medfare fadsel eller udrugning af et dyr, der befinder sig
i en tilstand af smerte, lidelse, angst eller varigt men,

anses som forsgg. Tilsvarende vil galde for handlinger,
der er bestemt til eller sandsynligvis vil medfare udvik-
ling og bevarelse af nye genmodificerede dyrestammer,
der befinder sig i en sadan tilstand.

Aflivningen af dyr med henblik pa anvendelse af deres
organer eller vaev til forsgg anses ikke som dyreforsgg.

Efter dyreforsggsdirektivets artikel 1, stk. 5, litra c,
geelder direktivet ikke for veteringrkliniske forsgg, som
er kraevet i forbindelse med en markedsfaringstilladelse
for et veterineermiddel. Ved veterinarkliniske forsgg
forstas forsgg, som udfares i f.eks. besatninger eller hos
praktiserende dyrlaeger efter den preekliniske fase med
henblik pa at opna godkendelse af et veterinaerlegemid-
del. Dyreforsggsdirektivet er, jf. pkt. 1.1.1 ovenfor, et
totalharmoniseringsdirektiv, idet det dog i artikel 2 ef-
terlader mulighed for at opretholde nationale bestem-
melser, der var gaeldende pa tidspunktet for direktivets
ikrafttreeden, og som har til formal at sikre en mere om-
fattende beskyttelse af forsggsdyrene.

Det falger af § 88 i lov nr. 1180 af 12. december 2005
om leegemidler med senere &ndringer, at kliniske forsgg
med laegemidler, herunder veteringrleegemidler, kun
kan udferes med Laegemiddelstyrelsens tilladelse. Un-
der henvisning til Dyreforsggstilsynets ekspertise pa
dyreforsggsomradet, og idet en undtagelse af de pagel-
dende veterinearkliniske forsgg fra dyreforsggslovens
anvendelsesomrade vurderes at indebere en risiko for
forringelse af forsggsdyrenes velfaerd, foreslas det, at
den hidtidige retstilstand opretholdes, og at de pagel-
dende veteringrkliniske forsgg fortsat omfattes af dyre-
forsggsloven pa linje med andre dyreforsgg. | det
omfang et forsgg er forbundet med smerte mv. for de
involverede dyr skal forsggsudgveren saledes som hidtil
spge bade Laegemiddelstyrelsen og Dyreforsggstilsynet
om tilladelse til at udfgre forsgget.

For sa vidt angar dyreforsggslovgivningens anvendel-
sesomrade bemarkes det i gvrigt, at en gennemfarelse
af dyreforsggsdirektivet i dansk ret kraever, at dyr, der
opdreettes med henblik pa anvendelse af deres organer
eller veev til videnskabelige formal, omfattes af dyrefor-
sggslovgivningen. Denne udvidelse skal gennemfares
ved endring af bekendtgarelse nr. 997 af 16. august 2010
om forsggsdyrs pasning og opstaldning og om anven-
delse af udryddelsestruede og vildtlevende dyr til forsgg
mv. samt bekendtggrelse nr. 332 af 18. maj 1990 om
fremskaffelse af dyr til forsgg.

Med henblik pa at skabe hjemmel for justitsministeren
til at fastseette regler om dyr, der opdraettes med henblik
paanvendelse af deres organer og veev til videnskabelige
formal, foreslas det, at lovens § 18, stk. 1, nr. 1, &ndres,
saledes at justitsministeren kan fastsatte regler om frem-
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skaffelse af dyr til forsgg og andre videnskabelige for-
mal.

Endvidere foreslas § 18, stk. 1, nr. 2, andret, sdledes
at justitsministeren kan fastsztte regler om pashing og
opstaldning af dyr, der opdrettes med henblik pa at an-
vende deres organer eller vev til forsgg.

Herudover foreslas § 18, stk. 1, nr. 4, a@ndret, saledes
at justitsministeren kan fastseette regler om kvalifikati-
onskravene til personer, der passer dyr, der opdrettes
med henblik pa at anvende deres organer og vev til vi-
denskabelige formal.

Endelig foreslas § 18, stk. 1, nr. 6, &ndret, saledes at
justitsministeren kan fastsaette regler om institutioner el-
ler virksomheder, som anvender, opdratter eller leverer
dyr til forsgg eller andre videnskabelige formal.

Der henvises til lovforslagets 8 1, nr. 23 (forslag til
dyreforsggslovens § 18, stk. 1) og bemarkningerne her-
til.

2.3. Lovlige formal

2.3.1. Geeldende ret

Det fremgar af dyreforsggslovens § 1, stk. 2, at Dyre-
forsagstilsynet kun kan meddele tilladelse til forseg, der
udfgres med et eller flere af falgende formal:

— Forebyggelse af sygdom, darlig sundhedstilstand el-
ler anden abnormitet og virkningerne heraf hos men-
nesker, dyr og planter, herunder fremstilling af
leegemidler, stoffer og produkter samt afprgvning af
deres kvalitet, effektivitet og sikkerhed.

— Diagnosticering og behandling af sygdom, darlig
sundhedstilstand eller anden abnormitet og virknin-
gerne heraf hos mennesker, dyr og planter.

— Vurdering, pavisning, justering eller forandring af
fysiologiske tilstande hos mennesker dyr og planter.

— Beskyttelse af miljget.

— Forskning.

— Undervisning og uddannelse pa universiteter og hg-

jere leereanstalter eller ved anden undervisning pa

tilsvarende niveau og ved undervisning af personer,
der skal beskeftige sig med dyreforsag.

Retsmedicinske undersggelser.

Det pahviler ansggeren at pavise, at forsgget ligger in-
den for de formal, som er angivet i loven.

Dyreforsggstilsynet kan i medfer af § 1, stk. 4, med-
dele afslag pa ansggninger om udfarelse af dyreforsag,
hvis forsgget ikke skennes at vare til veesentlig gavn.
Bestemmelsen er med til at sikre, at de fordele, som op-
nas gennem dyreforsgg, star mal med de ulemper, som
dyrene pafares gennem forsggene.

Det fremgar af bemarkningerne til bestemmelsen, at
den nermere afgreensning af, hvad der kan betegnes som
vaesentlig gavn, fastleegges i Dyreforsggstilsynets prak-
sis. Tilsynet skal bl.a. l&egge veegt pa forsggets belast-
ning af dyret, idet en hgj belastning stiller starre krav til
den gavn, som forsgget ma antages at indebare.

2.3.2. Dyreforsggsdirektivet

Efter dyreforseggsdirektivets artikel 5 kan forsgg ud-
fares med falgende formal:

— Grundforskning.

— Translationel eller anvendt forskning med et af fal-
gende mal:

- Undgaelse, forebyggelse, diagnosticering eller be-
handling af sygdomme, darlig sundhedstilstand
eller anden abnormitet eller virkningerne deraf hos
mennesker, dyr eller planter.

— Vurdering, pavisning, justering eller forandring af
fysiologiske tilstande hos mennesker, dyr eller
planter.

— Velfeerd for dyr og forbedring af produktionsfor-
hold for dyr, der opdreettes til landbrugsmaessige
formal.

— Udvikling og fremstilling af eller kvalitets-, effekti-
vitets- og sikkerhedskontrol med leegemidler, fade-
varer, foder og andre stoffer eller produkter med et
af de i litra b) anfarte mal.

— Beskyttelse af det naturlige miljg af hensyn til men-
neskers og dyrs sundhed eller velfaerd.

— Forskning med henblik pa artsbevarelse.

— Hgjere uddannelse eller erhvervsuddannelse med
henblik pa tilegnelse, vedligeholdelse eller forbed-
ring af faglige kvalifikationer.

— Retsmedicinske undersggelser.

2.3.3. Beretningen over beslutningsforslag nr. B 30

Udvalget for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri palagde
i sin beretning af 15. april 2009 over beslutningsforslag
nr. B 30 om skaerpede krav til dyreforsgg regeringen at
sikre, at der i forbindelse med behandlingen af ansgg-
ninger om dyreforsgg bade foretages en vurdering af
forsggets betydning og relevansen af det produkt, som
skal udvikles eller forbedres.

2.3.4. Justitsministeriets overvejelser

Det foreslas, at der i dyreforsggslovens § 1, stk. 2, der
bliver stk. 3, indsattes et nyt nr. 5, hvori det preciseres,
at der kan meddeles tilladelse til forsgg som led i forsk-
ning vedrgrende velferd for dyr og forbedring af pro-
duktionsforhold for dyr, der opdreettes til landbrugs-
maessige formal.
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Endvidere foreslas det, at det i § 1, stk. 2, nr. 5, der
bliver stk. 3, nr. 6, praeciseres, at forskning bl.a. omfatter
grundforskning og forskning med henblik pa artsbeva-
relse.

Det er Justitsministeriets opfattelse, at den geldende
bestemmelse i dyreforsggslovens § 1, stk. 2, allerede
omfatter de formal, som fremgar af dyreforsggsdirekti-
vets artikel 5. De foreslaede &ndringer indeberer sale-
des i praksis ingen udvidelse af de formal, som kan
berettige dyreforsgg, men har alene til formal at skabe
bedre overensstemmelse mellem dyreforsggsdirektivets
og dyreforsggslovens ordlyd.

Den geeldende bestemmelse i dyreforsggslovens § 1,
stk. 2, nr. 5, indeholder saledes en generel angivelse af
forskning som et af de formal, der kan begrunde udfe-
relsen af dyreforsgg. Begrebet forskning er ikke neer-
mere defineret i lovteksten eller i lovens forarbejder,
men forstas bredt, saledes at ogsa grundforskning, hvor
formalet med dyreforsgget ikke er at opna et konkret,
praktisk resultat, men derimod generel ny viden, antages
at veere et formal omfattet af loven.

Det antages endvidere, at forskning i artsbevarelse og
forskning i dyrs velfaerd og forbedring af produktions-
forhold for landbrugsdyr, hidtil har vaeret omfattet af den
brede forstaelse af begrebet forskning, jf. den geeldende
81, stk. 2, nr. 5.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 4 og 5 (forslag
til dyreforsggslovens 8§ 1, stk. 3) og bemarkningerne
hertil.

Det foreslas endvidere, at det i dyreforsggslovens § 1,
stk. 4, der bliver stk. 5, praciseres, at Dyreforsggstilsy-
net kan afsla at give tilladelse til dyreforsgg, hvis forsg-
get ikke skannes at veere til veaesentlig gavn, herunder
hvis den belastning, som dyret udszttes for, ikke star mal
med forsggets og produktets nytteveerdi.

Den foreslaede andring har til formal at praecisere, at
Dyreforsggstilsynet i forbindelse med behandlingen af
ansggninger om dyreforsgg bade skal foretage en vur-
dering af forsggets betydning og relevansen af det pro-
dukt, som skal udvikles eller forbedres, jf. beretningen
over beslutningsforslag nr. B 30 om skerpede krav til
dyreforsgg.

Som anfart ovenfor under pkt. 2.3.1, fglger det af for-
arbejderne til den geeldende bestemmelse i dyreforsggs-
lovens § 1, stk. 4, at den naermere afgraensning af, hvad
der kan betegnes som vasentlig gavn, fastleegges i Dy-
reforsggstilsynets praksis. Dyreforsggstilsynet kan sa-
ledes allerede efter den geeldende bestemmelse beslutte,
at et konkret forsgg udger en sa stor belastning for de
anvendte forsggsdyr, at forsgget ikke ma foretages for

at udvikle et bestemt produkt, der efter tilsynets vurde-
ring kun har begraenset nytteveerdi.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 7 (forslag til dy-
reforsggslovens § 1, stk. 5) og bemarkningerne hertil.

2.4. Forbud mod dyreforsgg med ingredienser i
kosmetiske midler

2.4.1. Geldende ret

Med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/15/
EF af 27. februar 2003 om e&ndring af Radets direktiv
76/768/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnzermelse
af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler
(kosmetikdirektivet) blev der bl.a. indfert et forbud mod
udferelse af dyreforsgg i EU med bestanddele eller sam-
mensatninger af bestanddele (herefter ingredienser) i
kosmetiske produkter, jf. kosmetikdirektivets artikel 4
a, som affattet ved andringsdirektivets artikel 1, stk. 2.
For sa vidt angar forsgg vedrarende toksicitet ved gen-
tagen dosis, reproduktionstoksicitet og toksikogenetik
(et kemisk stofs omseetning i en levende organisme) skal
forbuddet dog farst veere gennemfart senest den 11.
marts 2013.

Forbuddet mod udfarelse af dyreforsgg med ingredi-
enser i kosmetiske midler er gennemfart ved bekendt-
gerelse nr. 1262 af 11. november 2010 om dyreforsgg
med bestanddele eller sasmmensatninger af bestanddele
i kosmetiske midler. Det fremgar heraf, at der ikke kan
meddeles tilladelse til udfgrelse af dyreforsag med be-
standdele eller sammensatninger af bestanddele i kos-
metiske midler, hvis forsgget udfgres for at opfylde
kravene til kosmetiske produkters sikkerhed. Det frem-
gar endvidere, at forbuddet ikke finder anvendelse pa
forsgg vedrgrende toksicitet ved gentagen dosis, repro-
duktionstoksicitet og toksikogenetik (et kemisk stofs
omsatning i en levende organisme).

2.4.2. Justitsministeriets overvejelser

Justitsministeriet finder, at det vil veere hensigtsmaes-
sigt, at det forbud mod dyreforsgg med ingredienser i
kosmetiske midler, der i dag folger af bekendtggarelse nr.
1262 af 11. november 2010 om dyreforsgg med be-
standdele eller sammensatninger af bestanddele i kos-
metiske midler, fremover kommer til at fremga direkte
af dyreforsggsloven.

Det foreslas pa den baggrund, at dyreforsggslovens
8§ 1, stk. 3, der bliver § 1, stk. 4, &ndres, saledes at der
ikke kan meddeles tilladelse til dyreforsag med kosme-
tiske midler eller bestanddele eller ssmmensztninger af
bestanddele heraf, hvis forsgget udfares for at opfylde
kravene til kosmetiske produkters sikkerhed.
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Da forbuddet mod udfarelse af dyreforseg med be-
standdele eller sammensatninger af bestanddele i kos-
metiske midler senest fra den 11. marts 2013 ogsa skal
omfatte forsgg vedrgrende toksicitet ved gentagen dosis,
reproduktionstoksicitet og toksikogenetik (et kemisk
stofs omsztning i en levende organisme), foreslas det,
at forbuddet i dyreforsggslovens § 1, stk. 4, ogsa skal
omfatte sadanne forsgg.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 6 (forslag til dy-
reforsggslovens § 1, stk. 4) og bemarkningerne hertil.

2.5. Princippet om erstatning, begransning og forfinelse
(»3R-princippet«)

2.5.1. Geldende ret

Ifalge dyreforsggslovens § 6, stk. 1, skal valget af dy-
reart omhyggeligt vurderes ved ethvert forsgg og pa
forlangende begrundes over for Dyreforsggstilsynet.
Ved valg mellem forskellige fremgangsmader skal den
metode veelges, der medferer brug af feerrest dyr, for-
volder mindst lidelse, smerte eller varigt men, og som
mest sandsynligt ferer til tilfredsstillende resultater.
Valget mellem forskellige fremgangsmader treeffes i
hver enkelt sag pa baggrund af en samlet afvejning af de
relevante kriterier.

Det fremgar endvidere af § 6, stk. 2, at dyr ikke ma
anvendes til forsgg, hvortil anvendelse af celle- eller or-
gankulturer eller andre metoder ma antages at vare lige
sa velegnede. Bestemmelsen har til hensigt at begreense
antallet af dyr, der anvendes til forsgg.

lagttagelse af dyreforsggslovens § 6 udger en betin-
gelse for, at Dyreforsggstilsynet kan imgdekomme en
ansggning om tilladelse til dyreforsgg. Opstar der tvivl
om, hvorvidt en ansgger har foretaget en tilstreekkelig
grundig undersggelse af eventuelle alternative metoder,
anmoder Dyreforsggstilsynet ansggeren om at komme
med en detaljeret redeggarelse for, hvorfor ansggeren ik-
ke finder, at der kan anvendes alternative metoder i den
foreliggende situation.

2.5.2. Dyreforsggsdirektivet

Direktivets artikel 4 indeholder det sakaldte »3R-prin-
cip« — »Replacement, Reduction and Refinement« (er-
statning, begraensning og forfinelse).

3R-princippet indebeerer, at medlemslandene skal sik-
re, at der ikke udfaeres dyreforsgg, hvis det er muligt at
anvende andre videnskabeligt tilfredsstillende metoder
eller forsggsstrategier, som ikke indeberer anvendelse
af levende dyr. Antallet af anvendte levende dyr kan
f.eks. begreenses ved anvendelse af andre forsggsstrate-
gier, og det fremgar i den sammenhang af direktivets

preemis 27, at medlemslandene — hvor det er hensigts-
maessigt — skal lette iveaerksattelsen af programmer for
udveksling af organer og veev fra dyr, der aflives.

Medlemslandene skal endvidere ifalge artikel 4, stk. 2,
sikre, at antallet af dyr, der anvendes til forsgg, begreen-
ses mest muligt, uden at det tilsidesztter projektets mal.
Ifglge artikel 4, stk. 3, skal medlemslandene desuden
sikre, at opdrat, opstaldning og pasning samt forsggs-
metoder forfines, sdledes at eventuel smerte, lidelse,
angst eller varigt men for dyrene undgas eller begraenses
mest muligt.

Med henblik pa at undga gentagelse af forsgg stiller
direktivet i artikel 46 krav om, at medlemslandene ac-
cepterer data fra andre medlemslande, som stammer fra
forsgg, der er anerkendt i EU-lovgivningen, medmindre
yderligere forsgg er pakravet for at beskytte folkesund-
heden, den offentlige sikkerhed eller miljget. Det frem-
gar i den sammenhang af direktivets praemis 42, at EU-
lovgivningen for at imgdega risici for menneskers og
dyrs sundhed og for miljget bestemmer, at det ikke er
tilladt at markedsfare stoffer og produkter, far der er
fremlagt passende data om deres sikkerhed og virkning.
Nogle af disse krav kan kun opfyldes ved hjelp af dy-
reforsgg, og det er sadanne forsgg, som det er ngdvendigt
at treeffe sarlige foranstaltninger for at undga ungdig
gentagelse af. Direktivet indeholder endvidere i artikel
47 regler om fremme af udviklingen og valideringen af
alternative tilgange.

Valget mellem flere forsggsmetoder gennemfares i
overensstemmelse med direktivets artikel 13. Medlems-
landene skal veelge den metode, som anvender sa fa dyr
som muligt, som anvender dyr der er mindst disponeret
for at opleve smerte, angst, lidelse og varigt men, som
forarsager mindst mulig smerte, lidelse, angst eller va-
rigt men, og som giver stgrst sandsynlighed for tilfreds-
stillende resultater. Metodevalget bar, jf. artikel 13,
stk. 3, sa vidt muligt sikre, at dgden ikke er endepunktet
for et forsgg, men at dgden i stedet erstattes af tidlige og
humane endepunkter. Hvor dgden som endepunkt er
uundgaelig, skal forsggsformen vere udformet, saledes
at sa fa dyr som muligt der, at varigheden og intensiteten
af dyrets lidelser reduceres mest muligt, og at en smer-
tefri ded sa vidt muligt sikres.

Direktivets artikel 38 oplister kriterierne for godken-
delse af ansggninger om dyreforsgg. Det fremgar bl.a.
heraf, at projektets formal skal berettige anvendelsen af
dyr, og at projektet skal veere tilrettelagt pa den mest
mulige humane og miljgvenlige made. Vurderingen af
ansggninger om forsggstilladelser skal ifalge artikel 38,
stk. 2, bl.a. omfatte projektets overensstemmelse med
kravet om erstatning, begransning og forfinelse (»3R-
princippet«) samt en afvejning af projektets forventede
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resultater mod de skadelige virkninger for dyrene i form
af lidelse, smerte og angst.

2.5.3. Beretningen over beslutningsforslag nr. B 30

Udvalget for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri palagde
i sin beretning af 15. april 2009 over beslutningsforslag
nr. B 30 om skarpede krav til dyreforsgg regeringen at
sikre, at en ansgger, der gnsker at opna tilladelse til dy-
reforsgg, dokumenterer, at tilsvarende viden ikke kan
opnas uden anvendelse af levende dyr, og beviser, at det
foreslaede dyreforsgg ikke helt eller delvis kan erstattes
af allerede kendt viden.

2.5.4. Justitsministeriets overvejelser

Princippet om erstatning, begreensning og forfinelse
(3R-princippet) fremgar allerede i et vist omfang af den
geldende dyreforsggslovs § 6, jf. pkt. 2.5.1 ovenfor.

Det foreslas, at der indssttes en bestemmelse i § 6,
stk. 2, som bliver stk. 3, hvoraf det fremgar, at ansggeren
skal godtgere, at den viden, som kan opnas ved udfarelse
af forsgg, ikke helt eller delvis kan opnas uden anven-
delse af dyreforsgg, og at der ikke er tale om allerede
kendt viden.

Den foreslaede &ndring har til formal at preecisere an-
sggerens forpligtelse til at dokumentere, at vedkommen-
de har foretaget en tilstreekkelig grundig undersggelse
af, om der kan anvendes alternative metoder i den fore-
liggende situation, jf. beretningen over beslutningsfor-
slag nr. B 30 om skeerpede krav til dyreforsgg.

Kravet til ansggerens dokumentation vil afhaenge af
den konkrete sag, men der ma som minimum stilles krav
om, at ansggeren gar rede for, hvor og hvordan ved-
kommende har undersggt, om der findes alternativer.
Hvis Dyreforsggstilsynet er i tvivl om, hvorvidt ansg-
geren har foretaget en tilstrekkelig grundig undersggel-
se af, om der findes alternative metoder, vil tilsynet
anmode ansggeren om at komme med en detaljeret re-
degarelse for, hvorfor der ikke kan anvendes alternative
metoder i den foreliggende situation.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 15 (forslag til
dyreforsggslovens § 6, stk. 3) og bemarkningerne hertil.

Med henblik pa at gennemfare dyreforsggsdirektivets
artikel 13 foreslas det endvidere, at der i dyreforsggslo-
vens 8 6, stk. 1, indsettes et krav om, at det ved valget
af dyreart sikres, at de dyr, der er mindst disponeret for
at opleve smerte, lidelse, angst eller varigt men, anven-
des, nar det er muligt.

Endvidere foreslas det, at ordet »angst« tilfgjes i lo-
vens 8 6, stk. 1, 2. pkt. Herved bringes bestemmelsens
formulering i overensstemmelse med formuleringen af
lignende bestemmelser i dyreforsggsloven.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 12 og 13 (forslag
til dyreforsggslovens 8§ 6, stk. 1) og bemerkningerne
hertil.

Desuden foreslas indsattelse af en ny bestemmelse i
§ 6, stk. 2, hvoraf det fremgar, at der — nar det er muligt
— skal anvendes tidlige og humane endepunkter for et
forseg frem for deden som endepunkt. Hvis dgden som
endepunkt er uundgaelig, skal forsgget udfgres saledes,
at sa fa dyr som muligt der, at varigheden og intensiteten
af dyrets lidelser begraenses mest muligt, og at en smer-
tefri ded sa vidt muligt sikres.

Bestemmelsen, som gennemfgrer direktivets artikel
13, stk. 3, indebarer, at forsggsdyr ikke bgr dg som falge
af de lidelser, som de udseettes for som led i forsgg, men
at der i stedet bar sgges en tidlig afslutning af forsgget.
Der skal sa vidt muligt anvendes humane endepunkter
forstaet som klare, forudsigelige og irreversible kriterier
sasom kropstemperatur, vaegt eller andre kliniske tegn,
der viser, at dgden er forestaende. Nar disse tegn ind-
treeder, bgr dyret aflives uden at skulle lide yderligere.

Vurderingen af, om deden som endepunkt for et forseg
er uundgaelig, foretages af Dyreforsggstilsynet i forbin-
delse med meddelelse af en tilladelse til dyreforsgg.
Dyreforsggstilsynet vil i den forbindelse legge veegt pa,
om der er videnskabelige argumenter for, at det ikke er
muligt at anvende tidlige og humane endepunkter.

Forsggsudeveren skal i tilfelde, hvor dgden som en-
depunkt er uundgaelig, traeffe de forngdne foranstalt-
ninger i form af gget overvagning, lindrende behandling
mv.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 14 (forslag til
dyreforsggslovens § 6, stk. 2) og bemarkningerne hertil.

2.6. Tilladelse til dyreforsgg og til opdraet samt levering
af forsggsdyr

2.6.1. Geldende ret

Anvendelse af hvirveldyr til forsag ma ifalge dyrefor-
sggslovens § 1 kun ske med tilladelse fra Dyreforsggs-
tilsynet. Tilladelse til dyreforsgg kan ifelge dyreforsags-
lovens 8 2 gives til navngivne personer, der efter deres
uddannelse og beskaftigelse ma antages at kunne sikre,
at forsggene udfares pa forsvarlig made.

Dyreforsggstilsynet kan, jf. § 2, stk. 2, tillade, at an-
svaret for den del af dyreforsggsaktiviteten, som vedrg-
rer staldes og forsegslokalers indretning og drift og
dyrenes pasning, pahviler institutionen eller virksomhe-
den eller en der ansat eller antaget person med den
ngdvendige faglige uddannelse. Ansvaret for journalfg-
ring kan ligeledes tillades henlagt til andre end tilladel-
sens indehaver.
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Det folger endvidere af 8 7 i bekendtgarelse nr. 332 af
18. maj 1990 om fremskaffelse af dyr til forsgg, som
@&ndret ved bekendtgarelse nr. 27 af 22. januar 1996, at
opdrat og levering af forsggsdyr kun ma ske med tilla-
delse fra Dyreforsggstilsynet. Tilladelse kan gives til
den, der rader over de til formalet ngdvendige faciliteter,
og hvis virksomhed drives, séledes at der kan fares sik-
ker kontrol med dyrene, herunder med deres oprindelse.
Tilladelse kan begranses med hensyn til arten af dyr.

2.6.2. Dyreforsggsdirektivet

Medlemslandene skal i henhold til dyreforsggsdirek-
tivets artikel 20 sikre, at opdreettere, leverandgrer og
brugere af forsggsdyr godkendes af og registreres hos
den kompetente myndighed.

Ved opdratter forstas ifglge direktivets artikel 3, nr. 4,
enhver fysisk eller juridisk person, som opdratter dyr
med henblik pa at anvende dem til forsgg eller med hen-
blik pa at anvende deres vav eller organer til videnska-
belige formal med eller uden fortjeneste for gje. Ved
leverandgr forstas enhver fysisk eller juridisk person
bortset fra en opdratter, som leverer dyr med henblik pa
anvendelse til forsgg eller pa anvendelse af deres vav
eller organer til videnskabelige formal med eller uden
fortjeneste for gje, jf. direktivets artikel 3, nr. 5. Ved
bruger forstas enhver fysisk eller juridisk person, som
anvender dyr til forsgg med eller uden fortjeneste for gje,
jf. direktivets artikel 3, nr. 6.

Ivaerksattelse af forsagsprojekter kraever tilladelse, jf.
direktivets artikel 36. Det skal ifglge artikel 40, stk. 2,
fremga af tilladelsen, hvilken bruger der udferer projek-
tet, hvem der er projektansvarlig, hvor projektet vil finde
sted, og hvilke vilkar der knytter sig til tilladelsen.

2.6.3. Justitsministeriets overvejelser

Ifelge den geeldende dyreforsggslov kan tilladelse til
dyreforsgg kun gives til navngivne, fysiske personer.

Med henblik pa at gennemfare dyreforsggsdirektivets
artikel 3, nr. 4-6, foreslas det, at juridiske personer, her-
under virksomheder og institutioner, fremover ogsa skal
kunne opnatilladelse til dyreforsgg. Hvis tilladelsesinde-
haveren er en juridisk person, skal der udpeges en eller
flere fysiske personer, der har ansvaret for forsggets ud-
farelse, tilsynet med dyrenes velferd og pasning og
uddannelse og traening af det personale, der er beskeef-
tiget med dyreforsag eller med forsggsdyrs pasning. Ved
personale, der beskaftiger sig med dyreforsgg, forstas
savel personer, der udfgrer forsagene, som personer, der
star for forsggenes udformning og tilretteleeggelse.

Dyreforsggstilsynet skal som hidtil foretage en vurde-
ring af ansggerens evne til at sikre, at forsggene udfares

forsvarligt. Dyreforsggstilsynet skal i den forbindelse
navnlig legge vaegt pa ansggerens — eller for sa vidt an-
gar juridiske personer den forsggsansvarliges — uddan-
nelses- og beskeftigelsesmassige baggrund.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 8 (forslag til dy-
reforsggslovens § 2, stk. 1) og bemarkningerne hertil.

Direktivets bestemmelser om tilladelse til opdret og
levering af forsggsdyr vil blive gennemfart ved aendring
af bekendtgerelse nr. 332 af 18. maj 1990 om fremskaf-
felse af dyr til forsgg, som endret ved bekendtgarelse
nr. 27 af 22. januar 1996.

2.7. Forsggets belastning

2.7.1. Geeldende ret

Dyreforsggstilsynet stiller i praksis krav om, at en an-
sgger om tilladelse til dyreforsgg i ansggningen skal
angive det enkelte dyrs samlede belastning ved forsgget
i form af ubehag, lidelse og smerte for dyret. Belast-
ningsvurderingen omfatter ifglge Dyreforsggstilsynets
praksis bade den belastning, som fglger umiddelbart af
forsgget, f.eks. ved at dyret pafgres sygdomssymptomer
eller udszettes for udtagning af praver, og den belastning,
som kan opsta som fglge af selve indgivelsen af et test-
stof. Belastningsvurderingen medvirker til at gare for-
sgget mere gennemskueligt, forenkle tilladelsesproces-
sen og tilvejebringe redskaber til kontrol af reglernes
overholdelse.

2.7.2. Dyreforsggsdirektivet

Direktivet indeholder i artikel 15 et krav om, at forsgg
i hvert enkelt tilfeelde skal klassificeres som enten ter-
minale, let belastende, moderat belastende eller betyde-
ligt belastende. Klassificeringen sker pa baggrund af de
kriterier, der fremgar af direktivets bilag V111, som end-
videre indeholder en reekke eksempler pa typer af forsgg,
der som udgangspunkt klassificeres som henholdsvis let,
moderat eller betydeligt belastende.

Belastningsgraden fastlaegges i forhold til den grad af
smerte, lidelse, angst eller varigt men, som det enkelte
dyr ma forventes at opleve under forsgget. Der skal i den
forbindelse tages hensyn til ethvert indgreb eller enhver
handtering af dyret i forbindelse med forsgget. Belast-
ningsgraden bestemmes ud fra de mest belastende virk-
ninger, som det enkelte dyr ma forventes at opleve efter
anvendelse af alle passende forfinelsesteknikker.

Forsagg, der udelukkende foretages under universel
bedavelse, og hvor dyrene ikke kommer til bevidsthed
igen efter bedgvelsen, klassificeres som terminale.

Forsgg, hvorved dyrene sandsynligvis vil opleve kort-
varig let belastende smerte, lidelse eller angst, og forsag
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uden nogen betydelig svaekkelse af dyrenes velvare eller
generelle tilstand klassificeres som let belastende.

Forsgg, hvorved dyrene sandsynligvis vil opleve kort-
varig moderat belastende smerte, lidelse eller angst eller
langvarig let belastende smerte, lidelse eller angst, og
forsgg, der sandsynligvis medferer moderat svaekkelse
af dyrenes velvare eller generelle tilstand, klassificeres
som moderat belastende.

Forsag, hvorved dyrene sandsynligvis vil opleve be-
tydeligt belastende smerte, lidelse eller angst eller lang-
varig moderat belastende smerte, lidelse eller angst, og
forsgg, der sandsynligvis medfarer betydelig svaekkelse
af dyrenes velveere eller generelle tilstand, klassificeres
som betydeligt belastende.

2.7.3. Beretningen over beslutningsforslag nr. B 30

Udvalget for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri har i sin
beretning af 15. april 2009 over beslutningsforslag nr. B
30 om skeerpede krav til dyreforsgg noteret sig, at Radet
for Dyreforsgg allerede paleegger ansggere at beskrive
de enkelte dyrs belastning ved det foreslaede dyreforsag.

Udvalget paleegger imidlertid regeringen i forbindelse
med en kommende revision af lov om dyreforsgg at un-
dersgge, om der er behov for at skeerpe eller preacisere
ansggers forpligtelse til at beskrive det enkelte dyrs be-
lastning ved det foreslaede forsgg.

2.7.4. Justitsministeriets overvejelser

Det foreslas, at der i dyreforsggslovens § 3 indsettes
et nyt stk. 1, hvoraf det fremgatr, at en tilladelse skal an-
give den grad af smerte, lidelse, angst eller varigt men,
som det enkelte dyr ma udszttes for, idet forsgg klassi-
ficeres som terminale, let belastende, moderat belasten-
de eller betydeligt belastende. Hermed sikres gennem-
farelsen af dyreforsggsdirektivets artikel 15. Endvidere
sker der i overensstemmelse med beretningen over be-
slutningsforslag nr. B 30 en precisering af ansggeres
forpligtelse til at beskrive det enkelte dyrs belastning ved
det foreslaede forsag.

Klassificeringen af et forsgg foretages pa baggrund af
den samlede belastning, som det enkelte dyr ma forven-
tes at opleve under forsgget.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 9 (forslag til dy-
reforsggsloven § 3, stk. 2) og bemarkningerne hertil.

2.8. Krav til opdreettere, leverandgrer og brugere

2.8.1. Galdende ret

Tilladelse til dyreforsagg kan ifalge dyreforsggslovens
8 2, stk. 1, kun gives til personer, der efter deres uddan-

nelse og beskeaftigelse ma antages at kunne sikre, at
forsggene udfares pa forsvarlig made.

Tilladelsens indehaver ma kun lade forsggene udfare
af andre, hvis de har den forngdne faglige uddannelse og
arbejder under tilladelsesindehaverens ledelse og tilsyn,
jf. 8 4. Dyreforsggstilsynet kan tillade, at ansvaret for
den del af dyreforsggsaktiviteten, som vedrgrer staldes
og forsggslokalers indretning og dyrenes pasning, pa-
hviler institutionen eller en der ansat eller antaget per-
son, der har den forngdne faglige uddannelse. Ogsa
ansvaret for journalferingen kan tillades henlagt til andre
end tilladelsens indehaver, jf. § 2, stk. 2.

Det skal ifglge § 3, stk. 3, fremga af tilladelsen, i hvil-
ken institution eller virksomhed forsggene ma foretages,
og hvem der har ansvaret for forsggenes udfarelse, stal-
des og forsggslokalers indretning og drift, dyrenes pas-
ning samt journalferingen. Der kan fastsettes vilkar for
en tilladelse, herunder om forsggenes udfarelse, dyrenes
anvendelse, opstaldning og pashing samt forsggsloka-
lernes indretning.

Ifelge 8§ 7 i bekendtgerelse nr. 332 af 18. maj 1990 om
fremskaffelse af dyr til forsgg, som endret ved bekendt-
gerelse nr. 27 af 22. januar 1996, kan tilladelse til opdraet
og levering af forsggsdyr kun gives til den, der rader over
de til formalet ngdvendige faciliteter. Virksomheden
skal endvidere drives saledes, at der kan fares sikker
kontrol med dyrene, herunder deres oprindelse. Der kan
fastsattes vilkar for en tilladelse, herunder om avl, op-
staldning, fodring, pasning, sundhedskontrol og inspek-
tion.

Det folger af dyreforsggslovens 8 5, at forsgg skal ud-
fares og opstaldning ske i dertil egnede lokaler.

Efter dyreforsggslovens § 18, stk. 1, nr. 2, kan justits-
ministeren efter indhentet udtalelse fra Dyreforsggstil-
synet fastsette regler om forsggsdyrs pasning og
opstaldning. Med hjemmel i bl.a. denne bestemmelse har
Justitsministeriet udstedt bekendtgarelse nr. 997 af 16.
august 2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning og
om anvendelse af udryddelsestruede og vildtlevende dyr
til forseg mv. Det folger af bekendtgarelsens § 35, stk. 4,
at der skal veere et tilstraekkeligt antal uddannede med-
arbejdere i institutionen eller virksomheden til at vare-
tage overholdelsen af reglerne om beskyttelse af
forsegsdyrene. Neermere krav til personer, der beskaf-
tiger sig med forsggsdyr, folger af bekendtgarelse nr.
1016 af 12. december 2001 om kvalifikationskrav til
personer, der beskaftiger sig med forsggsdyr, som &nd-
ret ved bekendtgarelse nr. 595 af 8. juni 2007.
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2.8.2. Dyreforsggsdirektivet

Efter direktivets artikel 20, stk. 1, skal medlemslan-
dene sikre, at alle opdrattere, leverandgrer og brugere
godkendes af og registreres hos den kompetente myn-
dighed. Bruger-, opdreetter- og leverandergodkendelser
skal, jf. artikel 20, stk. 2, anfare den person, der har an-
svaret for at sikre overholdelsen af direktivets bestem-
melser. Endvidere faglger det af direktivets artikel 24, at
enhver opdreetter, leverander og bruger skal have en eller
flere personer pa stedet, som har ansvaret for tilsynet
med forsggsdyrenes velferd og pasningen af dyrene,
ansvaret for personalets kompetencer og viden om de
dyrearter, der huses i virksomheden, og ansvaret for for-
sggenes gennemfarelse, herunder at forsggene udferes i
overensstemmelse med forsggsgodkendelsen. Godken-
delsen skal endvidere indeholde oplysning om den dyr-
leege, der er tilknyttet virksomheden.

Projektgodkendelsen skal, jf. artikel 40, stk. 2, angive
den bruger, der udfarer projektet, og de personer, der har
ansvaret for projektets gennemfgrelse og overholdelsen
af projektgodkendelsen. Endvidere skal vilkar, der er
knyttet til tilladelsen, fremga, herunder om projektet skal
evalueres, ligesom projektgodkendelsen skal angive de
virksomheder, hvori projektet vil finde sted.

Medlemslandene skal ifglge direktivets artikel 22 sik-
re, at alle opdretteres, leverandgrers og brugeres virk-
somheder rader over anleeg og udstyr, der er egnet til de
dyrearter, der huses, og til udferelsen af de forsgg, der
matte foretages der. Anleeg og udstyr skal udformes,
konstrueres og fungere pa en sadan made, at det sikres,
at forsggene foretages sa effektivt som muligt, og tage
sigte pa at opna palidelige resultater ved anvendelse af
faerrest muligt dyr og med mindst mulig smerte, lidelse,
angst eller varigt men til falge. Direktivet oplister i bilag
111 en raekke krav til virksomhedernes fysiske rammer
og til pasning og opstaldning af forsggsdyr.

Ifelge direktivets artikel 23 skal medlemslandene sik-
re, at alle opdreetter-, bruger- og leverandgrvirksomhe-
der har tilstreekkeligt personale pa stedet. Personalet
skal, afhaengig af dets arbejdsomrade, veere tilstraekke-
ligt uddannet og treenet i henholdsvis udfgrelse af dyre-
forsgg, udformning af forsgg og projekter, pasning af
dyr samt aflivning af dyr.

Endelig falger det af dyreforsggsdirektivets artikel 26,
at medlemslandene skal sikre, at enhver opdretter, le-
verandgr og bruger opretter et dyrevelfeerdsorgan, der
primert skal radgive personalet om dyrevelferdsspergs-
mal. Dyrevelfardsorganet skal mindst besta af den eller
de personer, der er ansvarlige for dyrenes velfaerd og
pasning, og for brugerens vedkommende af et medlem
med videnskabelig baggrund. Dyrevelfaerdsorganet skal

bl.a. radgive om dyrenes velferd og om anvendelse af
princippet om erstatning, begraensning og forfinelse
(»3R-princippet«). Dyrevelfeerdsorganet skal endvidere
fastleegge og ajourfare interne driftsprocesser, falge pro-
jekternes udvikling og resultat samt radgive om genhus-
ning, jf. artikel 27. Journaler med oplysning om ydet
radgivning skal opbevares i mindst tre ar og efter an-
modning stilles til radighed for den kompetente myn-
dighed. Medlemslandene kan tillade sma opdrzttere,
leverandgrer og brugere at udfere de opgaver, som er
henlagt til dyrevelferdsorganet, pa anden vis.

2.8.3. Justitsministeriets overvejelser

Som en konsekvens af, at tilladelse til dyreforseg
fremover ogsa kan meddeles til juridiske personer, jf.
pkt. 2.6.3 ovenfor, og med henblik pa at gennemfare di-
rektivets artikel 20, stk. 2, og artikel 40, stk. 2, foreslas
dyreforsggslovens § 2 a&ndret, saledes at det fremgar af
bestemmelsen, at der, hvis tilladelsesindehaveren er en
juridisk person, skal udpeges en eller flere fysiske per-
soner, der har ansvaret for forsggets udfarelse, tilsynet
med dyrenes velfaerd og pashing og uddannelse og tree-
ning af det personale, der er beskaftiget med dyreforsgg
eller med forsggsdyrs pasning.

Dyreforsggslovens 8 3, stk. 3, der angiver, hvad der
skal fremga af en tilladelse til dyreforsgg, foreslas end-
videre a&ndret, saledes at en tilladelse til dyreforsag
fremover ogsa skal indeholde oplysning om, hvem der
har ansvaret for personalets kompetencer og tilsynet
med dyrenes velferd. Det foreslas endvidere, at tilladel-
sen ogsa skal indeholde oplysning om, hvorvidt og i
givet fald hvornar forsgget skal evalueres. Tilladelser til
dyreforsgg foreslas desuden at skulle angive den dyrle-
ge eller anden kompetente person, der er tilknyttet in-
stitutionen eller virksomheden med henblik pa at radgive
om forsggsdyrenes velferd og adferd.

Det foreslas, at der i dyreforsggslovens § 5, stk. 2, i
overensstemmelse med direktivets artikel 22 indfares
krav om, at anleeg og udstyr til udfarelse af forseg skal
konstrueres og anvendes pa en made, der ma forventes
at medfare brug af faerrest dyr, forvolde mindst smerte,
lidelse, angst eller varigt men, og som mest sandsynligt
farer til tilfredsstillende resultater. Med bestemmelsen
fastslas det, at principperne om erstatning, begraensning
og forfinelse (»3R-princippet«) ogsa finder anvendelse
for sa vidt angar konstruktion og anvendelse af anlaeg og
udstyr til dyreforsag.

Yderligere krav til forsggsdyrenes pasning og opstald-
ning, der matte falge af direktivet, samt kravet i direk-
tivets artikel 26 om oprettelse af et dyrevelferdsorgan i
bruger-, opdratter- og leverandgrvirksomheder vil blive
gennemfart ved en &ndring af bekendtgarelse nr. 997 af



18

16. august 2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning
og om anvendelse af udryddelsestruede og vildtlevende
dyr til forseg mv., som indeholder regler om veterinaer
radgivning, personale, tilsyn, kontrol mv.

2.9. Bedgvelse og smertelindring

2.9.1. Geeldende ret

Dyreforsgg ma som udgangspunkt kun udferes, nar
dyret er lokalt eller universelt bedgvet, jf. dyreforsags-
lovens § 7, stk. 1. Bedgvelse kan dog undlades, hvis det
skennes at veere mere belastende for dyret end selve for-
sgget, jf. stk. 2. Hvis bedgvelse ikke er mulig, eller
bedgvelse er uforenelig med forsgget, skal der anvendes
smertestillende midler eller anden lindrende foranstalt-
ning med henblik pa at begrense smerte, lidelse, angst
eller varigt men mest muligt, jf. stk. 3.

Dyreforsggsloven opstilleri 8 7, stk. 3, et forbud mod,
at dyr oplever sterk smerte, anden intens lidelse eller
intens angst. Hvis tilstanden af steerk smerte, anden in-
tens lidelse eller intens angst ma antages at besta ved
bedgvelsens eller den lindrende behandlings ophar, skal
dyret aflives, jf. stk. 3.

Ved demonstrationer i forbindelse med undervisning,
hvor der udfares forsgg, der ma antages at kunne veere
forbundet med smerte, skal der anvendes universelt be-
devede dyr, som skal aflives inden bedgvelsens ophar,
jf. 87, stk. 4.

2.9.2. Dyreforsggsdirektivet

Forsag skal ifglge artikel 14, stk. 1, udfgres under fuld
eller lokal bedgvelse og ved anvendelse af smertestil-
lende medicin eller en anden egnet metode for at sikre,
at smerte, lidelse og angst begraenses mest muligt.

Bedgvelse kan undlades, hvis den skennes mere trau-
matisk for dyret end selve forsgget eller er uforenelig
med forsggets formal. Forsgg, der resulterer i alvorlige
leesioner, som kan pafare betydelig smerte, ma ikke ud-
fares uden bedgvelse.

Laegemidler, der forhindrer eller begraenser dyrene i at
give udtryk for smerte, uden at dyrene samtidig modta-
ger passende bedgvelse eller smertestillende medicin,
ma ikke anvendes, jf. artikel 14, stk. 3. Hvis der anven-
des sadanne lzegemidler, skal der fremleegges videnska-
belig begrundelse for indgrebet med naermere oplysnin-
ger om den anzstetiske eller smertestillende behandling.

Der skal, sa snart forsggets formal er opnaet, treeffes
hensigtsmaessige foranstaltninger for at reducere dyrets
lidelser mest muligt, jf. direktivets artikel 14, stk. 5. Dyr,
der kan fa smerter, nar bedgvelsen er ophgrt, behandles
med forebyggende og postoperative smertestillende

midler eller med andre hensigtsmaessige smertestillende
midler, hvis det er foreneligt med forsggets formal, jf.
artikel 14, stk. 4.

Medlemslandene skal sikre, at der ikke udfares forsag,
der klassificeres som »betydeligt belastende«, hvis det
ma antages, at forsggsdyret vil blive udsat for lzengere-
varende smerte, lidelse eller angst, der ikke kan lindres,
jf. artikel 15, stk. 2. Den kompetente myndighed kan dog
tillade sadanne forsgg, hvis der foreligger serlige, vi-
denskabeligt begrundede omstaendigheder. Forsgg, der
medfarer betydelig smerte, lidelse eller angst, som sand-
synligvis vil veere langvarig, og som ikke kan lindres,
ma saledes som altovervejende hovedregel ikke udfares.

2.9.3. Justitsministeriets overvejelser

Det er med henblik pa at gennemfare dyreforsagsdi-
rektivet i dansk ret ngdvendigt at endre dyreforsagslo-
vens § 7 om bedgvelse. Z£ndringen foreslas gennemfart
ved en nyaffattelse af bestemmelsens stk. 1-3 og ind-
settelse af et nyt stk. 4.

Ifglge den foreslaede nyaffattelse af § 7, stk. 1, ma
dyreforsgg kun udfares, nar dyret er lokalt eller univer-
selt bedgvet, og der anvendes smertestillende midler
eller anden foranstaltning med henblik pa at begreense
smerte, lidelse, angst eller varigt men mest muligt. Den
gaeldende bestemmelse i § 7, stk. 1, stiller alene krav om
bedgvelse af forsggsdyret, og der har saledes ikke hidtil
veeret krav om samtidig bedgvelse og smertelindring.
Den foreslaede bestemmelse gennemfarer direktivets
artikel 14, stk. 1. Det vil i den konkrete sag pa baggrund
af ansggers oplysning om forsggets forventede belast-
ning og formal skulle vurderes, om det er smertestillende
medikamenter eller en anden foranstaltning, der er bedst
egnet til at sikre, at smerte, lidelse og angst begranses
mest muligt.

Forpligtelsen til at begraense smerte, lidelse eller angst
mest muligt geelder ikke alene under selve forsgget, men
ogsa efter forsggets formal er opnaet. Dyr, der kan fa
smerter, nar bedgvelsen ophgrer, skal saledes behandles
med forebyggende og postoperative smertestillende
midler eller med andre hensigtsmaessige smertestillende
midler.

Det foreslas endvidere, at bestemmelsen i § 7, stk. 2,
nyaffattes, saledes at det fremgar heraf, at bedgvelse kan
undlades, hvis det skennes at veere mere belastende for
dyret end selve forsgget, eller hvis bedgvelse er ufor-
enelig med forsgget. Bestemmelsen svarer indholds-
maessigt til den geeldende lovs § 7, stk. 2 0og 3, 1. pkt., og
til direktivets artikel 14, stk. 1.

Den foreslaede bestemmelse af § 7, stk. 3, der gen-
nemfarer artikel 14, stk. 3, forbyder anvendelse af lee-
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gemidler, der forhindrer eller begraenser dyrets mulig-
hed for at give udtryk for smerte, uden at dyret samtidig
er passende bedgvet eller smertelindret. En dyreforsggs-
ansgger, der gnsker at gare brug af sadanne leegemidler,
skal kunne begrunde indgrebet videnskabeligt og frem-
leegge videnskabelig dokumentation for den bedgvende
eller smertelindrende behandling.

Endelig foreslas det, at dyreforsggslovens § 7, stk. 3,
der bliver stk. 4, affattes, saledes at det fremgar af be-
stemmelsen, at dyr ikke ma opleve staerk smerte, anden
intens lidelse eller intens angst, og skal aflives, hvis til-
standen ma antages at bestd ved bedgvelsens og den
lindrende behandlings ophar. Hvis et dyr ved afslutnin-
gen af et forsgg ma antages at forblive i en tilstand af
moderat smerte, lidelse eller angst ved bedgvelsens og
den lindrende behandlings ophar, eller hvis et dyr for-
ventes at fa varigt men, skal det aflives.

Den foreslaede bestemmelse i § 7, stk. 4, udger den
gvre graense for, hvor megen smerte, lidelse og angst et
dyr ma pafares i forbindelse med et forsgg. Bestemmel-
sen opfylder artikel 15, stk. 2, hvorefter medlemslandene
skal sikre, at der ikke udfares forseg, der klassificeres
som »betydeligt belastende«, hvis det ma antages, at
forsggsdyret vil blive udsat for lengerevarende smerte,
lidelse eller angst, der ikke kan lindres.

Med den foreslaede affattelse af bestemmelsen opret-
holdes det geeldende forbud i dyreforsggslovens § 7,
stk. 3, 2. pkt., mod, at forsggsdyr oplever steerk smerte,
anden intens lidelse eller intens angst uanset smertens,
lidelsens eller angstens varighed. Bestemmelsen inde-
beerer bl.a., at forsgg, der resulterer i alvorlige laesioner,
der kan pafare steerk smerte, ikke ma udferes uden be-
davelse, jf. hertil ogsa direktivets artikel 14, stk. 1. Hvis
tilstanden af steerk smerte mv. ma antages at besta ved
bedgvelsens eller den lindrende behandlings ophar, af-
lives dyret, inden bedgvelsen ophgrer. Dette gelder
uanset om forsgget er afsluttet.

Med henblik pa gennemfarelse af direktivets artikel
17, stk. 2, er forpligtelsen til at aflive dyret udvidet til
ogsa at geelde, hvis forsggsdyr ved afslutningen af et
forsgg ma antages at forblive i en tilstand af moderat
smerte, lidelse eller angst ved bedgvelsens og den lin-
drende behandlings ophar, eller hvis dyret ma forventes
at fa varige men, jf. det foreslaede § 7, stk. 4, 2. pkt.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 16 (forslag til
dyreforsggslovens § 7) og bemarkningerne hertil.

2.10. Udseetning og genhusning af forsggsdyr

2.10.1. Dyreforsggsdirektivet

Det fremgar af direktivets artikel 19, at medlemslan-
dene kan tillade, at dyr, der anvendes til eller har veeret
pateenkt anvendt til forsgg, genhuses eller sattes tilbage
i et habitat eller produktionssystem, der er passende for
arten. Genhusning ma finde sted, hvis dyrets sundheds-
tilstand tillader det, og genhusningen ikke udger en fare
for folkesundheden, dyresundheden eller miljget. Der
skal endvidere vare truffet hensigtsmaessige foranstalt-
ninger for at sikre dyrets velbefindende.

Hvis medlemslandene tillader genhusning, skal der
stilles krav om, at opdrettere, leverandgrer og brugere,
hvorfra dyrene skal genhuses, udarbejder en genhus-
ningsplan, jf. artikel 29. Hvis der er tale om vilde dyr,
skal der, nar det er hensigtsmaessigt, foreligge et reha-
biliteringsprogram, fgr dyrene sattes tilbage i deres
habitat.

2.10.2. Justitsministeriets overvejelser

Den geldende danske dyreforsggslovgivning indehol-
deringen regler om et forsggs afslutning, herunder regler
om udsatning og genhusning af forsegsdyr. Forsgg an-
ses i praksis for afsluttet, nar der ikke skal gares flere
iagttagelser under forsgget.

Det foreslas, at justitsministeren bemyndiges til at
fastsatte regler om udsatning og genhusning af forsggs-
dyr. Hjemmelsbestemmelsen foreslas indsat i dyrefor-
sggslovens § 18. En udmegntning af hjemmelsbestem-
melsen vil ske efter indhentelse af udtalelse fra
Dyreforsggstilsynet.

2.11. Tilbagekaldelse af tilladelser og straf

2.11.1. Galdende ret

Radet for Dyreforsgg kan i medfer af dyreforsggslo-
vens § 12 give pabud om forsggenes udferelse, dyrenes
anvendelse, opstaldning og pasning samt forsggsloka-
lernes indretning. Radet kan endvidere pabyde, at forsag
ikke ma udferes, medmindre repraesentanter for radet er
til stede.

Dyreforsggstilsynet kan herudover i medfer af § 43 i
bekendtgarelse nr. 997 af 16. august 2010 om forsggs-
dyrs pasning og opstaldning og om anvendelse af ud-
ryddelsestruede og vildtlevende dyr til forsgg mv. give
pabud om opstaldning og pasning af forsggsdyr og om
indretning af opstaldningssteder, opstaldningslokalerne
og om forsggsdyrsanleeggene. Dyreforsggstilsynet kan
endvidere i medfer af 8 7, stk. 3, i bekendtggrelse nr. 332
af 18. maj 1990 om fremskaffelse af dyr til forsgg, som
@ndret ved bekendtgerelse nr. 27 af 22. januar 1996, gi-
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ve palaeg om avl, opstaldning, fodring, pasning og sund-
hedskontrol i forbindelse med tilladelser til opdrat og
levering af forsggsdyr.

Dyreforsggstilsynet kan i medfar af dyreforsggslovens
§ 17 tilbagekalde en tilladelse, hvis der er sket grov eller
gentagen overtraedelse af de regler eller vilkar, der geel-
der for forsggsvirksomhed og dyrenes behandling.

Dyreforsggstilsynet kan endvidere i medfer af § 13 i
bekendtgarelse nr. 332 af 18. maj 1990 om fremskaffelse
af dyr til forsgg, som &ndret ved bekendtgarelse nr. 27
af 22. januar 1996, tilbagekalde en tilladelse til opdreet
og levering af forsggsdyr, hvis tilladelsens indehaver ik-
ke leengere opfylder bekendtgarelsens krav, eller der er
sket grov eller gentagen overtraedelse af vilkar eller pa-
leeg.

Overtreedelse af en reekke af dyreforsggslovens be-
stemmelser, tilsidessettelse af vilkar for en tilladelse eller
tilsidesaettelse af et palaeg straffes med bagde eller feeng-
sel indtil fire maneder, jf. lovens § 16. Overtradelser,
der begas af aktie-, andels- og anpartsselskaber eller lig-
nende kan straffes med bgde. Tilsvarende gelder over-
treedelser begaet af stat og regioner.

2.11.2. Dyreforsggsdirektivet

Hvis en opdretter, leverander eller bruger ikke len-
gere overholder direktivets krav, skal den kompetente
myndighed ifalge artikel 21 traeffe relevante afhjelpen-
de foranstaltninger, stille krav om sadanne afhjelpende
foranstaltninger eller suspendere eller inddrage godken-
delsen. Medlemslandene skal i den forbindelse sikre, at
velferden for de dyr, der huses i virksomheden, ikke
forringes som falge af en suspension eller inddragelse af
tilladelsen.

Medlemslandene skal endvidere i medfar af artikel 60
fastsaette regler for, hvilke sanktioner der skal anvendes
ved overtraedelse af nationale regler fastsat i medfer af
direktivet og treeffe alle ngdvendige foranstaltning for at
sikre, at de iveerksattes. Sanktionerne skal veere effek-
tive, proportionale og have en afskreekkende virkning.

2.11.3. Justitsministeriets overvejelser

Det foreslas, at der i overensstemmelse med direkti-
vets artikel 21, stk. 2, indsettes en bestemmelse i § 17,
hvorefter Dyreforsggstilsynet skal sikre, at tilbagekal-
delse af tilladelser ikke forringer velfeerden for de dyr,
der huses i virksomheden.

Kravet om, at Dyreforsggstilsynet skal sikre, at tilba-
gekaldelsen ikke indebarer en forringelse af dyrenes
velfaerd, vil f.eks. vaere opfyldt, hvis tilsynet har vejledt
dyrenes indehaver om, hvilke foranstaltninger den pa-

geeldende skal treeffe for at undga, at dyrenes velferd
forringes, herunder eventuelt om aflivning af dyrene.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 22 (forslag til
dyreforsggslovens 8§ 17, stk. 2) og bemarkningerne her-
til.

2.12. Nationalt udvalg

2.12.1. Dyreforsggsdirektivet

Medlemslandene forpligtes i medfar af dyreforsggs-
direktivets artikel 49 til at oprette et nationalt udvalg for
beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige for-
mal.

Udvalget skal radgive de kompetente myndigheder og
dyrevelfeerdsorganer i anliggender vedrgrende erhver-
velse, opdrat, opstaldning, pasning og anvendelse af dyr
til forsgg. Udvalget skal endvidere sikre udveksling af
bedste praksis.

2.12.2. Justitsministeriets overvejelser

Med henblik pa at gennemfare direktivets artikel 49
foreslas det, at justitsministeren bemyndiges til at fast-
seette regler om nedsettelse af et radgivende udvalg for
beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige for-
mal. Udvalget skal radgive Radet for Dyreforsgg, Dy-
reforsggstilsynet og virksomhedernes dyrevelferdsor-
ganer om erhvervelse, opdret, opstaldning, pashing og
anvendelse af dyr til forsgg og sikre udveksling af bedste
praksis.

Hjemmelsbestemmelsen foreslas indsat i dyreforsggs-
lovens 8§ 18, og en udmgntning af hjemlen vil ske efter
indhentelse af en udtalelse fra Dyreforsggstilsynet.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 23 (forslag til
dyreforsggslovens § 18, stk. 1, nr. 8) og bemarkningerne
hertil.

2.13. Udpegning af formand og medlemmer til Radet for
Dyreforsgg

2.13.1. Gaeldende ret

Det falger af dyreforsggslovens § 10, stk. 1, at Dyre-
forsggstilsynet ledes af Radet for Dyreforsgg, der bestar
af en formand og 10 andre medlemmer. Radets formand,
der udpeges af justitsministeren, skal opfylde betingel-
serne for at kunne beskikkes som dommer.

Kravet om, at radets formand skal opfylde betingel-
serne for at kunne beskikkes som dommer, blev indfart
ved lov nr. 220 af 18. maj 1977 om dyreforsgg.

Ifglge § 6 i forretningsordenen for Radet for Dyrefor-
sgg, jf. bekendtgarelse nr. 716 af 1. august 1994, tilret-
teleegger formanden radets arbejde, fastleegger mgdeda-
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gene og leder radets mgder. Formanden drager
endvidere omsorg for, at radets beslutninger udfares,
medmindre der treeffes bestemmelse om en anden udfg-
relsesmade, jf. bekendtgarelsens § 9.

Formanden kan selv treffe afgerelse i en reekke sager,
herunder om udvidelse, forlengelse, @ndring og over-
farsel af lgbende tilladelser, om opfalgning pa inspekti-
oner og om aktindsigt, jf. bekendtgarelsens § 3.

Radets gvrige medlemmer udpeges ligeledes af ju-
stitsministeren. Udpegningen skal ifglge lovens § 10,
stk. 2, ske efter udtalelse fra henholdsvis Statens Sund-
hedsvidenskabelige Forskningsrad, Statens Jordbrugs-
og Veterinarvidenskabelige Forskningsrad, Sundheds-
styrelsen, Dansk Industri, de store sygdomsbekampen-
de foreninger, Det Dyreetiske Rad samt dyrevarnsor-
ganisationerne. Justitsministeren skal ved sammensaet-
ningen af radet sa vidt muligt sikre, at der blandt radets
medlemmer er personer med indsigt i de faglige disci-
pliner, der har serlig betydning for de opgaver, som
Dyreforsggstilsynet varetager, jf. stk. 3.

2.13.2. Justitsministeriets overvejelser

Ved lov nr. 537 af 8. juni 2006 om a&ndring af retsple-
jeloven blev der indfert nye regler om dommeres bibe-
skaeftigelse. Reglerne baserer sig pa betenkning nr.
1465 fra 2005 afgivet af Udvalget om dommeres bibe-
skaeftigelse.

Det folger af retsplejelovens 8 47 a, stk. 1, at en dom-
mer kun ma have fast, indtegtsgivende bibeskaftigelse,
hvis det ved lov er bestemt, at det pageeldende hverv skal
varetages af en dommer, eller hvis dommerens vareta-
gelse af hvervet tillades af Bibeskaftigelsesnavnet. Det
fremgar af bemeerkningerne til lovforslaget, hvorved be-
stemmelsen blev indsat, at en angivelse i lovteksten om,
at hvervet skal indehaves af en person, »der opfylder
betingelserne for at kunne udnavnes som dommer, ik-
ke opfylder kravet i § 47 a, stk. 1, hvorfor Bibeskaefti-
gelsesnavnets tilladelse i disse tilfeelde vil veere
pakraevet.

Det foreslas, at dyreforsggslovens § 10, stk. 1, &ndres,
saledes at det fremgar af bestemmelsen, at radets for-
mand skal veere dommer.

Idet Radet for Dyreforsag treeffer retlige afgarelser af
betydelig reekkevidde, som ikke kan paklages, er Justits-
ministeriet af den opfattelse, at hvervet som radsfor-
mand, skal varetages af en dommer. Formandene for
Radet for Dyreforsgg har alle vaeret dommere, siden
kravet om, at formanden skal opfylde betingelserne for
at veere dommer, blev indfert i 1977.

Hverv som medlem af et offentligt eller privat rad eller
navn ma kun varetages af hgjesteretsdommere, lands-

dommere og lignende, hvis det er bestemt ved lov eller
godkendt af Bibeskeeftigelsesnavnet, jf. retsplejelovens
8 47 a, stk. 2. Med den valgte formulering af § 10, stk. 1,
som alene angiver, at hvervet skal varetages af en dom-
mer, forudseetter en udpegning af en lands- eller hgje-
steretsdommer som formand for Radet for Dyreforsag,
at Bibeskeeftigelsesnavnet tillader dette.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 18 (forslag til
dyreforsggslovens 8 10, stk. 1) og bemarkningerne her-
til.

Det foreslas endvidere, at bestemmelsen i § 10, stk. 2,
@ndres, saledes at »Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad« andres til »Forskningsradet for Sund-
hed og Sygdom, og »Statens Jordbrugs- og Veteringr-
videnskabelige Forskningsrad« andres til »Forsknings-
radet for Teknologi og Produktion«.

Den foreslaede andring skyldes, at de opgaver, der
tidligere blev varetaget af Statens Sundhedsvidenskabe-
lige Forskningsrad og Statens Jordbrugs- og Veterinaer-
videnskabelige Forskningsrad, ved en @ndring af
radsstrukturen i Det Frie Forskningsrad pr. 1. februar
2005 blev overdraget til henholdsvis Forskningsradet for
Sundhed og Sygdom og Forskningsradet for Teknologi
og Produktion.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 19 (forslag til
dyreforsggslovens 8 10, stk. 2) og bemarkningerne her-
til.

2.14. Andring af lov om kloning og genmodificering af
dyr mv.

En reekke af dyreforsggslovens bestemmelser finder
anvendelse ved kloning og genmodificering af hvirvel-
dyr, ved anvendelse af klonede og genmodificerede hvir-
veldyr til forsgg og ved avl af klonede og genmodifice-
rede forsggsdyr, jf. 8 2 i lov om Kloning og
genmodificering af dyr mv.

Saledes finder dyreforsggslovens § 1, stk. 3, 5 0g 6, og
88 2-9, 11-15 og 17-19 samt regler i bekendtgerelser
udstedt i medfar af dyreforsggsloven anvendelse pa klo-
ning og genmodificering af hvirveldyr og ved anvendel-
se af klonede og genmodificerede hvirveldyr til dyre-
forsag, jf. kloningslovens 8 2, stk. 1.

Tilsvarende finder dyreforsggslovens 8 1, stk. 5 og 6,
09 88 2, 3, 11-15 og 17-19 anvendelse pa avl af klonede
og genmodificerede forsggsdyr, jf. kloningslovens § 2,
stk. 2.

Med indszttelsen af det foreslaede nye stk. 2 i dyre-
forsggslovens § 1 bliver dyreforsggslovens 8§ 1, stk. 3, 5
0g 6, til henholdsvis stk. 4, 6 og 7. Det foreslas, at hen-
visningerne til de pagaldende bestemmelser i § 2, stk. 1
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0g 2, i lov om kloning og genmodificering af dyr mv.
&ndres som en konsekvens heraf.

Som fglge af henvisningen i § 2 i lov om kloning og
genmodificering af dyr mv. vil de foreslaede indholds-
maessige a&ndringer af dyreforsggslovens 88 2 og 3 om
tilladelser, 8 5 om anlaeg og udstyr, 8 6 om »3R-prin-
cippet«, § 7 om bedgvelse og smertelindring samt § 17
om tilbagekaldelse af tilladelser ogsa finde anvendelse
pa kloning og genmodificering af hvirveldyr og ved an-
vendelse af klonede og genmodificerede hvirveldyr til
dyreforsgg. Endvidere vil de foresldede @ndringer af
dyreforsggslovens §§ 2, 3 og 17 ogsa finde anvendelse
pa avl af klonede og genmodificerede forsggsdyr.

3. De gkonomiske og administrative konsekvenser for
det offentlige

Lovforslaget vil i et vist omfang indebare en endret
sagsbehandling i Radet for Dyreforsgg og Dyreforsggs-
tilsynet. De &ndringer i sagsbehandlingen, der er ngd-
vendige, skennes imidlertid ikke at veere af et sadant
omfang, at lovforslaget har gkonomiske og administra-
tive konsekvenser af betydning for staten.

Lovforslaget har ikke gkonomiske eller administrative
konsekvenser for kommuner og regioner.

4. De gkonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i
Erhvervsregulering (CKR) har vurderet, at lovforslaget
ikke vil medfgre erhvervsgkonomiske konsekvenser.

CKR har desuden vurderet, at lovforslaget vil medfare
lebende byrder for de virksomheder, der udfarer dyre-
forsgg. Byrderne vurderes ikke at veare pa over 10.000
timer arligt.

5. De administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for
borgerne.

6. Miljemaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmassige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget gennemfarer dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september

9. Sammenfattende skema

2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnska-
belige formal.

Direktiv skal veere gennemfart i national ret senest den
1. januar 2013.

Lovforslaget gennemfarer endvidere dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2003/15/EF af 27. fe-
bruar 2003 om @ndring af Radets direktiv 76/768/EQF
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om kosmetiske midler, idet det forbud mod udfe-
relse af dyreforsgg med ingredienser i kosmetiske
produkter, der i dag falger af bekendtgerelse nr. 1262 af
11. november 2010 om dyreforsgg med bestanddele eller
sammensgtninger af bestanddele i kosmetiske midler,
fremover kommer til at fremga af dyreforsggsloven.

8. Harte myndigheder og organisationer mv.

Lovforslaget har varet sendt i hgring hos fglgende
myndigheder og organisationer mv.:

Alternativfondet, Dacopa (Danish Consensus Plat-
form for 3R Alternatives), Dako Denmark A/S, Den
Danske Dyrlegeforening, Det Dyreetiske Rad, DI — Or-
ganisation for Erhvervslivet, Dyrenes Beskyttelse, Dy-
revaernsforeningen Freja, Dyrevarnsorganisationernes
Samarbejdsorganisation  (DOSO), Dyrevarnsradet,
Fonden til Sygdomshekampelse uden Dyreforsgg, For-
brugerradet, Foreningen for Polio-, Trafik- og Ulykkes-
skadede, Gigtforeningen, H. Lundbeck A/S, Hestens
Vearn, Hjerteforeningen, Inges Kattehjem, Kreeftens Be-
kempelse, Landsforeningen Forsggsdyrenes Varn,
Landsforeningen Komitéen mod Dyreforsgg, Landsfor-
eningen til Oplysning om og Afskaffelse af Vivisektion,
Leo Pharma Nordic, Laegemiddelindustriforeningen
(LIF), NeuroSearch A/S, Novo Nordisk, Radet for Dy-
reforsgg, Scantox A/S, Scleroseforeningen, Statens Se-
rum Institut, WSPA Danmark, Aalborg Sygehus Nord,
Danmarks Fgdevareforskning v/ Danmarks Tekniske
Universitet, Det Biovidenskabelige Fakultet for Fgde-
varer, Veteringermedicin og Naturressourcer (LIFE) v/
Kgbenhavns Universitet, Det Jordbrugsvidenskabelige
Fakultet v/ Aarhus Universitet, Det Sundhedsvidenska-
belige Fakultet v/ Kgbenhavns Universitet, Det Sund-
hedsvidenskabelige Fakultet v/ Aarhus Universitet og
Syddansk Universitet.

mindreudgifter

Positive konsekvenser/

Negative konsekvenser/
merudgifter

Jkonomiske konsekvenser for stat, re-
gioner og kommuner

Ingen

Ingen af betydning
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gerne

Administrative konsekvenser for stat, [Ingen Ingen af betydning

regioner og kommuner

@konomiske konsekvenser for er- Ingen Ingen

hvervslivet

Administrative konsekvenser for er-  |Ingen \Visse administrative konsekvenser
hvervslivet

Miljgmaessige konsekvenser Ingen Ingen

Administrative konsekvenser for bor- |Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget gennemfarer dele af Radets direktiv 2010/63/EU af 22. sep-
tember 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal,
og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/15/EF af 27. februar
2003 om &ndring af Radets direktiv 76/768/E@F om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler.

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1

Til nr. 1 (fodnote)

| overensstemmelse med Justitsministeriets vejled-
ning nr. 134 af 2. december 2002 om notehenvisninger
i love og administrative forskrifter, der gennemfarer EF-
retsakter mv., foreslas noten i lov om dyreforsgg aendret,
saledes at den indeholder en henvisning til Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 2010/63/EU om beskyttel-
se af dyr, der anvendes til videnskabelige formal, og til
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2003/15/EF af
27. februar 2003 om @ndring af Radets direktiv 76/768/
E@F om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosmetiske midler.

Til nr. 2 (8 1, stk. 2)

Bestemmelsen afgraenser lovens anvendelsesomrade.
Den foreslaede &ndring af § 1, stk. 1, udvider kredsen
af dyr, der omfattes af dyreforsggslovens anvendelses-
omrade, til ogsa at omfatte bleeksprutter (cephalopoda)
og fostre af pattedyr. Forsgg med disse dyr vil saledes
kreeve Dyreforsggstilsynets tilladelse.

Fostre anses for omfattet af loven fra den sidste tred-
jedel af deres normale udvikling, jf. den foreslaede af-
fattelse af stk. 1, 1. pkt., og tidligere, hvis fostret ma
forventes at leve videre, efter det har naet sidste tredjedel
af sin normale udvikling, og det er sandsynligt, at dyret
som falge af de udfarte forseg vil opleve smerte, lidelse,
angst eller varigt men, efter det har naet dette udvik-
lingsstadium, jf. stk. 1, 2. pkt.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Til nr. 3 (8 1, stk. 2)

Det fremgar af den foreslaede bestemmelse, at der ved
forsgg forstas enhver anvendelse af dyr til videnskabe-
lige eller uddannelsesmassige formal, der ma formodes
at vaere forbundet med smerte, lidelse, angst eller varigt
men for dyret svarende til eller steerkere end, hvad ind-
forelse af en nal i overensstemmelse med god veteriner
praksis forvolder. Den foreslaede forsggsdefinition i nr.
3 vedrgrer alene dyr. For sé vidt angar fostre af pattedyr
geelder bestemmelsen, i det omfang som foreslas i § 1,
nr. 2 (dyreforsggslovens § 1, stk. 1).

Bestemmelsen omfatter savel invasiv som ikke-inva-
siv anvendelse af dyr til forsgg. Som eksempler pa ikke-
invasiv anvendelse af dyr til forseg kan navnes
fodrings- og adfeerdsforsgg samt opstaldning af dyr i
metabolismebure (bur til opsamling af urin og faces).

Begrebet forsgg omfatter enhver brug af dyr til viden-
skabelige eller uddannelsesmassige formal.

Efter den foreslaede nyaffattelse omfattes et forsgg af
loven, hvis det er forbundet med smerte, lidelse, angst
eller varigt men for dyret, der svarer til eller er staerkere
end den smerte, lidelse eller angst, som forarsages af, at
en kanyle indfgres i dyrets krop. Forsgg, som omfatter
blodprave- og vaevspraveudtagning, vil saledes altid vee-
re omfattet. Bedgmmelsen af, om et forsgg volder smer-
te, lidelse, angst eller varigt men, foretages pa grundlag
af den situation, der ville foreligge, hvis bedgvelse,
smerteforebyggelse eller andre lindrende foranstaltnin-
ger ikke var anvendt. At et forsggsdyr er bedgvet og
derfor ikke faler smerte, indebeerer saledes ikke, at for-
sgget falder uden for lovens anvendelsesomrade.

Som forsgg anses bl.a. handlinger, der er bestemt til
eller sandsynligvis vil medfgre fgdsel eller udrugning af
et dyr, der befinder sig i en tilstand af smerte, lidelse,
angst eller varigt men. Tilsvarende vil gelde for hand-
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linger, der er bestemt til eller sandsynligvis vil medfare
udvikling og bevarelse af nye genmodificerede dyre-
stammer, der befinder sig i en sadan tilstand. Derimod
anses aflivning af dyr med henblik pa anvendelse af de-
res organer eller vaev til forsag ikke som et dyreforsag.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Tilnr. 4 (8 1, stk. 3, nr. 5)

Med den foreslaede @ndring af § 1, stk. 2, der bliver
stk. 3, indseettes et nyt nr. 5, hvori det praciseres, at der
kan meddeles tilladelse til forsgg som led i forskning
vedrgrende velferd for dyr og forbedring af produkti-
onsforhold for dyr, der opdrattes til landbrugsmaessige
formal.

Forsag med henblik pa forskning i dyrs velferd og
forbedring af produktionsforhold er hidtil blevet udfert
med hjemmel i den geeldende lovs § 1, stk. 2, nr. 5, hvor-
efter der kunne meddeles tilladelse til forsgg med hen-
blik pa forskning. Den foreslaede bestemmelse indebae-
rer saledes ingen udvidelse af de formal, som der efter
den geldende lov om dyreforsgg kan meddeles tilladelse
til.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.3 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Til nr. 5 (8 1, stk. 3, nr. 6)

Den geeldende lov om dyreforsgg indeholder i 8§ 1,
stk. 2, nr. 5, en generel angivelse af forskning som et
lovligt formal, der kan begrunde udfarelsen af dyrefor-
sag.

Det praciseres med den foreslaede @ndring af § 1,
stk. 2, der bliver stk. 3, at begrebet forskning bl.a. om-
fatter grundforskning, hvor formalet med dyreforsgget
er at opna generel ny viden, og forskning med henblik
pa artsbevarelse.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.3 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Til nr. 6 (8 1, stk. 4)

Den foreslaede andring indeberer, at det forbud mod
dyreforsgg med ingredienser i kosmetiske midler, der i
dag felger af bekendtgarelse nr. 1262 af 11. november
2010 om dyreforsgg med bestanddele eller sammensaet-
ninger af bestanddele i kosmetiske midler, fremover
kommer til at fremga af dyreforsggsloven, der i forvejen
indeholder et forbud mod dyreforsgg med feerdige kos-
metiske produkter.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Tilnr. 7 (8 1, stk. 5)

Det fremgar af den foreslaede bestemmelse, at Dyre-
forsggstilsynet kan afsla at give tilladelse til dyreforsag,
safremt forsgget ikke skannes at vaere til veesentlig gavn,
herunder hvis den belastning, som dyret udsattes for,
ikke star mal med forsggets og produktets nytteveerdi.

Dyreforsggstilsynet kan i medfar af den geeldende § 1,
stk. 4, meddele afslag pa ansggninger om dyreforsag,
der ikke skannes at veere til vaesentlig gavn.

Med den foreslaede andring af bestemmelsen, preci-
seres det, at der i forbindelse med afvejningen af forsg-
gets formal, herunder forsggets ngdvendighed, over for
hensynet til beskyttelse af dyrene mod smerte eller li-
delse skal indga en vurdering af bade forsggets og pro-
duktets nyttevaerdi.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.3 i lovforslagets almin-
delige bemarkninger.

Til nr. 8 (8 2, stk. 1 og 2)

Den foreslaede bestemmelse i stk. 1 indebeerer, at savel
navngivne fysiske som navngivne juridiske personer kan
opna tilladelse til dyreforsgg.

Bestemmelsen indeholder de faglige krav til den, der
gnsker at opna tilladelse til at foretage dyreforsgg. Dy-
reforsggstilsynet skal fortsat i hvert enkelt tilfelde skan-
ne over ansggerens egnethed. Dyreforsggstilsynet skal i
den forbindelse navnlig lzegge veegt pa ansggerens og —
for s& vidt angar juridiske personer — den forsggsansvar-
liges uddannelses- og beskaftigelsesmaessige baggrund.

Juridiske personer, som ansgger om tilladelse til dy-
reforsgg, skal efter det foreslaede stk. 2 udpege en eller
flere fysiske personer, der har ansvaret for forsggets ud-
farelse, tilsynet med dyrenes velfeerd og pasning samt
uddannelse og traening af det personale, der er beskeef-
tiget med dyreforsgg eller med forsggsdyrs pasning. Ved
personale, der beskeftiger sig med dyreforsgg, forstas
savel personer, der udfarer forsggene, som personer, der
star for forsggenes udformning og tilretteleggelse.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.6 og 2.8 i lovforslagets
almindelige bemarkninger.

Tilnr. 9 (8 3, stk. 2)

Det folger af den foreslaede bestemmelse, at en tilla-
delse til dyreforseg skal angive den grad af smerte,
lidelse, angst eller varigt men, som det enkelte dyr ma
udseettes for under forsgget. Forsgg klassificeres som
terminale, let belastende, moderat belastende eller bety-
deligt belastende pa baggrund af den grad af smerte,
lidelse, angst eller varigt men, som det enkelte dyr for-
ventes at opleve under forsgget.
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Klassificeringen af forsgg foretages pa baggrund af
den samlede belastning, som det enkelte dyr ma forven-
tes at opleve under forsgget. Der skal ved kategoriserin-
gen af belastningsgraden tages hensyn til ethvert indgreb
eller enhver handtering af et dyr inden for forsgget. Be-
lastningsgraden bestemmes ud fra de mest belastende
virkninger, som det enkelte dyr ma forventes at opleve
efter anvendelse af alle passende forfinelsesteknikker.
Omfattet er bade den belastning, som fglger umiddelbart
af forsgget, f.eks. ved at dyret pafares sygdomssympto-
mer eller udseettes for udtagning af prever, og den be-
lastning, som kan opsta som fglge af selve indgivelsen
af et teststof.

Kategoriseringen foretages i ethvert tilfeelde pa bag-
grund af forsggstypen, handteringen, den smerte mv.,
som samlet set forarsages af forsgget, herunder smertens
intensitet, varighed og hyppighed. Der lzegges i den for-
bindelse bl.a. vaegt pa, om dyr forhindres i at udtrykke
naturlig adfaerd eller oplever restriktioner i forhold til
opstaldning, pasning og pleje. Endvidere skal oplysnin-
ger om dyrets art, genotype, modenhed, alder, kan,
treeningserfaring i forhold til forsgget, de eventuelle tid-
ligere forsggs belastningsgrader, de metoder, der anven-
des til at mindske eller fjerne smerte, lidelse og angst,
samt de humane endepunkter inddrages i vurderingen af
forsggets belastningsgrad.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.7 i lovforslagets almin-
delige bemeerkninger og til dyreforsggsdirektivets bilag
VI, der i afsnit 3 indeholder eksempler pa forsggstyper
klassificeret pa baggrund af forsggstype.

Til nr. 10 (8 3, stk. 4)

Ifalge den foreslaede affattelse af § 3, stk. 4, skal det
fremover fremga af en tilladelse til dyreforsgg, hvem der
er indehaver af tilladelsen. Tilladelsen skal endvidere
indeholde navn pa den eller de personer, der har ansvaret
for kompetencer hos det personale, der beskeftiger sig
med dyreforsgg eller med forsggsdyrs pasning, og for
tilsynet med dyrenes velferd. Hvis der er truffet be-
stemmelse om, at forsgget skal evalueres, skal det frem-
ga af tilladelsen, hvornar evalueringen skal finde sted.
Tilladelser til dyreforsgg foreslas endvidere at skulle
angive navnet pa den dyrlaege eller anden kompetente
person, der er tilknyttet institutionen eller virksomheden
med henblik pa at radgive om forsggsdyrenes velferd
og adfeerd.

Tilladelse til dyreforsgg vil herudover som hidtil skul-
le indeholde oplysning om, i hvilken institution eller
virksomhed forsggene ma foretages, hvem der har an-
svaret for forsggenes udfarelse, staldes og forsggsloka-
lers indretning og drift, dyrenes pasning samt journal-
faringen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.8 i lovforslagets almin-
delige bemarkninger.

Til nr. 11 (8 5, stk. 2)

Det foreslas, at der indszttes en ny bestemmelse i § 5,
stk. 2, med krav om, at anlaeg og udstyr til udfgrelse af
forsgg skal konstrueres og anvendes pa en made, der ma
forventes at medfare brug af faerrest dyr, forvolde mindst
smerte, lidelse, angst eller varigt men, og som mest
sandsynligt ferer til tilfredsstillende resultater. Med be-
stemmelsen preciseres det saledes, at principperne om
erstatning, begraensning og forfinelse (»3R-princippet«)
ogsa finder anvendelse for sa vidt angar konstruktion og
anvendelse af anleeg og udstyr til dyreforsgg.

Nermere regler om forsggsdyrenes pasning og op-
staldning findes i bekendtgarelse nr. 997 af 16. august
2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning og om an-
vendelse af udryddelsestruede og vildtlevende dyr til
forsgg mv.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.8 i lovforslagets almin-
delige bemarkninger.

Til nr. 12 (8 6, stk. 1)

Det fremgar af den foreslaede tilfgjelse til § 6, stk. 1,
at der ved valg mellem flere forsggsmetoder — i det om-
fang det er muligt — skal valges den metode, som inde-
beerer anvendelse af dyr, der er mindst disponeret for at
opleve smerte, lidelse, angst eller varigt men. Valget
mellem forskellige fremgangsmader treffes pa bag-
grund af en samlet afvejning af de relevante kriterier.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.5 i lovforslagets almin-
delige bemarkninger.

Til nr. 13 (8 6, stk. 1)

Det foreslas, at ordet »angst« tilfgjes i lovens § 6,
stk. 1, 2. pkt. Herved bringes bestemmelsens formule-
ring i overensstemmelse med formuleringen af lignende
bestemmelser i loven.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.5 i lovforslagets almin-
delige bemarkninger.

Til nr. 14 (8 6, stk. 2)

Det fglger af den foreslaede bestemmelse, at der — nar
det er muligt — skal anvendes tidlige og humane ende-
punkter for et forsgg frem for dgden som endepunkt.
Hvis dgden som endepunkt er uundgaelig, skal forsgget
udfares, saledes at feerrest dyr der, at varigheden og in-
tensiteten af dyrets lidelser begraenses mest muligt, og
at en smertefri dgd sa vidt muligt sikres.

Bestemmelsen indebeerer, at forsggsdyr ikke ber de
som fglge af de lidelser, som de udsattes for som led i



26

forsgg, men at der i stedet bar sgges en tidlig afslutning
af forsgget. Der skal s& vidt muligt anvendes humane
endepunkter forstaet som klare, forudsigelige og irre-
versible kriterier sdsom kropstemperatur, veagt eller an-
dre kliniske tegn, der viser, at dgden er forestaende. Nar
disse tegn indtreeder, bar dyret aflives uden at skulle lide
yderligere.

Vurderingen af, om deden som endepunkt for et forsegg
er uundgaelig, foretages af Dyreforsggstilsynet i forbin-
delse med meddelelse af en tilladelse til dyreforsag.
Dyreforsggstilsynet vil i den forbindelse leegge veegt pa,
om der er videnskabelige argumenter for, at det ikke er
muligt at anvende tidlige og humane endepunkter.

Forsggsudaveren skal i de tilfeelde, hvor dgden som
endepunkt er uundgaelig, treeffe de forngdne foranstalt-
ninger i form af gget overvagning, lindrende behandling
mv.

Der henvises til pkt. 2.5 i lovforslagets almindelige
bemerkninger.

Til nr. 15 (8 6, stk. 3)

Det fremgar af den foreslaede bestemmelse, at ansg-
geren skal godtgere, at den viden, som kan opnas ved
udfarelse af forsag, ikke helt eller delvis kan opnas uden
anvendelse af dyreforsgg, og at der ikke er tale om alle-
rede kendt viden.

Den foreslaede @ndring har til formal at preecisere an-
sggerens forpligtelse til at dokumentere, at vedkommen-
de har foretaget en tilstreekkelig grundig undersggelse
af, om der kan anvendes alternative metoder i den fore-
liggende situation, jf. beretningen over beslutningsfor-
slag nr. B 30 om skerpede krav til dyreforseg
(folketingssamling 2008-09).

Kravet til ansggerens dokumentation vil afhaenge af
den konkrete sag, men der ma som minimum stilles krav
om, at ansggeren gar rede for, hvor og hvordan ved-
kommende har undersggt, om der findes alternativer.
Hvis Dyreforsggstilsynet er i tvivl om, hvorvidt ansg-
geren har foretaget en tilstreekkelig grundig undersggel-
se af, om der findes alternative metoder, vil tilsynet
anmode ansggeren om at komme med en detaljeret re-
degarelse for, hvorfor der ikke kan anvendes alternative
metoder i den foreliggende situation.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.5 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Tilnr.16 (87)

Ifzlge den foreslaede nyaffattelse af § 7, stk. 1, ma dy-
reforsgg kun udfgres, nar dyret er lokalt eller universelt
bedevet, og der anvendes smertestillende midler eller
anden foranstaltning med henblik pa at begraense smerte,

lidelse, angst eller varigt men mest muligt. Den geelden-
de bestemmelse i 8 7, stk. 1, stiller alene krav om
bedgvelse af forsggsdyret, og der har saledes ikke hidtil
veeret krav om samtidig bedgvelse og smertelindring.
Det vil i den konkrete sag pa baggrund af ansggers op-
lysning om forsggets forventede belastning og formal
skulle vurderes, om det er smertestillende medikamenter
eller en anden foranstaltning, der er bedst egnet til at
sikre, at smerte, lidelse og angst begraenses mest muligt.

Forpligtelsen til at begreense smerte, lidelse eller angst
mest muligt geelder ikke alene under selve forsgget, men
ogsa efter forsggets formal er opnaet. Dyr, der kan fa
smerter, nar bedgvelsen ophgrer, skal saledes behandles
med forebyggende og postoperative smertestillende
midler eller med andre hensigtsmaessige smertestillende
midler.

Ifglge den foreslaede stk. 2 kan bedgvelse undlades,
hvis den skannes mere belastende for dyret end selve
forsgget, eller hvis bedgvelse er uforenelig med forsg-
get. Bestemmelsen svarer indholdsmaessigt til den geel-
dende lovs § 7, stk. 2 og 3, 1. pkt.

Den foreslaede nyaffattelse af stk. 3 forbyder anven-
delse af leegemidler, der forhindrer eller begraenser dy-
rets mulighed for at give udtryk for smerte, uden at dyret
samtidig er passende bedgvet eller smertelindret. En dy-
reforsggsansgger, der gnsker at gere brug af sadanne
lzegemidler, skal videnskabeligt begrunde indgrebet og
fremlaegge videnskabelig dokumentation for den bedg-
vende eller smertelindrende behandling.

Endelig folger det af den foreslaede bestemmelse i
stk. 4, at dyr ikke ma opleve steerk smerte, anden intens
lidelse eller intens angst, og skal aflives, hvis tilstanden
ma antages at besta ved bedgvelsens og den lindrende
behandlings ophgr. Hvis et dyr ved afslutningen af et
forsgg ma antages at forblive i en tilstand af moderat
smerte, lidelse eller angst ved bedgvelsens og den lin-
drende behandlings opher, eller hvis et dyr forventes at
fa varigt men, skal det aflives.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 4, udger den gvre
grense for, hvor megen smerte, lidelse og angst et dyr
ma paferes i forbindelse med et forsgg. Bestemmelsen
gennemfarer artikel 15, stk. 2, hvorefter medlemslande-
ne skal sikre, at der ikke udfares forsgg, der klassificeres
som »betydeligt belastende«, hvis det ma antages, at
forsggsdyret vil blive udsat for leengerevarende smerte,
lidelse eller angst, der ikke kan lindres.

Med den foreslaede affattelse af bestemmelsen opret-
holdes det galdende forbud i dyreforsggslovens § 7,
stk. 3, 2. pkt., mod, at forsggsdyr oplever sterk smerte,
anden intens lidelse eller intens angst uanset smertens,
lidelsens eller angstens varighed.
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Bestemmelsen indebaerer bl.a., at forsag, der resulterer
i alvorlige leesioner, der kan pafare steerk smerte, ikke
ma udferes uden bedgvelse. Hvis tilstanden af staerk
smerte mv. ma antages at besta ved bedgvelsens eller
den lindrende behandlings ophgr, aflives dyret, inden
bedgvelsen ophgrer. Dette geelder uanset om forsgget er
afsluttet.

Med henblik pad gennemfarelse af direktivets artikel
17, stk. 2, er forpligtelsen til at aflive dyret udvidet til
ogsa at gelde, hvis forsggsdyret ved afslutningen af et
forsgg ma antages at forblive i en tilstand af moderat
smerte, lidelse eller angst ved bedgvelsens og den lin-
drende behandlings ophar, eller hvis dyret ma forventes
at fa varige men.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.9 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Tilnr. 17 (8 9, stk. 1)

Den foresldede bestemmelse indeberer, at henvisnin-
gen til § 2, stk. 2, i lovens § 9, stk. 1, om pligten til at
fare journal over dyreforsgg og afgive indberetning til
Dyreforsggstilsynet, &ndres til § 2, stk. 3.

Der er tale om en konsekvensgndring som fglge af
lovforslagets § 1, nr. 8, hvorefter lovens § 2, stk. 2, bliver
til stk. 3.

Til nr. 18 (8 10, stk.1)

Det foreslds, at hvervet som formand for Radet for
Dyreforsgg fremover skal varetages af en dommer.

Med den valgte formulering forudseetter en udpegning
af en lands- eller hgjesteretsdommer som formand for
Radet for Dyreforsgg, at Bibeskaftigelsesnaevnet giver
tilladelse hertil.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.13 i lovforslagets al-
mindelige bemaerkninger.

Til nr. 19 (8 10, stk. 2)

Den foreslaede &ndring af bestemmelsen skyldes, at
de opgaver, der tidligere blev varetaget af Statens Sund-
hedsvidenskabelige Forskningsrad og Statens Jord-
brugs- og Veterinzrvidenskabelige Forskningsrad, ved
en endring af radsstrukturen i Det Frie Forskningsrad
pr. 1. februar 2005 blev overdraget til henholdsvis
Forskningsradet for Sundhed og Sygdom og Forsknings-
radet for Teknologi og Produktion.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.13 i lovforslagets al-
mindelige bemaerkninger.

Til nr. 20 (8 16, stk. 1)

Det foreslas, at henvisningen til § 8 udgar af straffe-
bestemmelsen i lovens § 16, stk. 1.

Der er tale om en rent redaktionel &ndring, som falger
af, at dyreforsggslovens § 8 blev ophavet ved lov nr. 470
af 30. juni 1993.

Til nr. 21 (8 16, stk. 3)

Det foreslas, at bestemmelsen nyaffattes, saledes at det
fremgar, at der kan palegges selskaber mv. (juridiske
personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. ka-
pitel.

Der er tale om en rent redaktionel a&ndring, der inde-
beerer, at den geeldende bestemmelse om strafansvar for
selskaber mv. affattes som forudsat ved lov nr. 474 af
12. juni 1996 om @&ndring af straffeloven (Strafansvar
for juridiske personer).

Til nr. 22 (8 17, stk. 2)

Dyreforsggstilsynet kan i medfer af lovens § 17, stk. 1,
tilbagekalde en tilladelse, hvis der er sket grov eller gen-
tagen overtraedelse af de regler eller vilkar, der gaelder
for forsggsvirksomhed og dyrenes behandling, eller hvis
der er sket tilsidesattelse af et pabud.

Ifglge det foreslaede stk. 2 skal Dyreforsggstilsynet
sikre, at tilbagekaldelsen af en tilladelse ikke forringer
velfeerden for de dyr, der huses i virksomheden.

Kravet om, at Dyreforsggstilsynet skal sikre, at tilba-
gekaldelsen ikke indeberer en forringelse af dyrenes
velfaerd, vil f.eks. vare opfyldt, hvis tilsynet har vejledt
dyrenes indehaver om, hvilke foranstaltninger den pa-
geeldende skal treeffe for at undga, at dyrenes velferd
forringes, herunder eventuelt om aflivning af dyrene.

Til nr. 23 (8§ 18, stk. 1)

Bestemmelsen indeholder en bemyndigelse for justits-
ministeren til at fastseette nermere angivne regler om
dyreforsgg.

Den foreslaede nyaffattelse af bestemmelsen indebz-
rer, at justitsministeren endvidere bemyndiges til at fast-
sette regler om dyr, der opdrettes med henblik pa
anvendelse af deres organer og vev til videnskabelige
formal.

Bestemmelsen vil saledes indebzre, at justitsministe-
ren fremover kan fastsette regler om

— fremskaffelse af dyr til forseg og andre videnskabe-
lige formal, jf. nr. 1,

— pasning og opstaldning af dyr, der opdraettes med
henblik pa at anvende deres organer eller vev til for-
sag, jf. nr. 2,

— kvalifikationskravene til personer, der passer dyr, der
opdrettes med henblik pa at anvende deres organer
og vayv til videnskabelige formal, jf. nr. 4, og
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— institutioner eller virksomheder, som anvender, op-
dreetter eller leverer dyr til forsgg eller andre viden-
skabelige formal, jf. nr. 6.

Herudover foreslas det, at justitsministeren bemyndi-
ges til at fastsaette regler om udsetning og genhusning
af forsggsdyr, jf. stk. 1, nr. 7.

Endvidere foreslas det, at justitsministeren bemyndi-
ges til at fastseette regler om nedszttelse af et radgivende
udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnska-
belige formal, jf. stk. 1, nr. 8. Udvalget skal radgive
Radet for Dyreforsgg/Dyreforsggstilsynet og virksom-
hedernes dyrevelferdsorganer om erhvervelse, opdreet,
opstaldning, pasning og anvendelse af dyr til forseg og
sikre udveksling af bedste praksis.

En udmentning af hjemmelsbestemmelserne vil ske
efter indhentelse af en udtalelse fra Dyreforsggstilsynet.

For sa vidt angar de hjemmelbestemmelser, der vide-
refgres fra den geeldende lov, henvises der til bemaerk-
ningerne til lov nr. 382 af 10. juni 1987 om dyreforsag
(L 31), Folketingstidende 1986-87.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1, 2.10 og 2.12 i lov-
forslagets almindelige bemaerkninger.

Til§2

Der er tale om en konsekvensrettelse som falge af de
foreslaede &ndringer af dyreforsggsloven, jf. pkt. 2.14 i
lovforslagets almindelige bemarkninger.

Til§3

Bestemmelsen fastsetter i stk. 1 lovens ikrafttreedel-
sestidspunkt. Det foreslas, at loven traeder i kraft den 1.
januar 2013.

Det bemeerkes, at de tilladelser, som Dyreforsggstil-
synet i medfar af dyreforsggsloven og kloningsloven har
meddelt inden lovens ikrafttreeden, forbliver i kraft, ind-
til de udlgber efter deres indhold. Tilladelser til dyrefor-
s@g og til kloning og genmodificering af dyr samt avl af
klonede og genmodificerede dyr meddeles i praksis for
en periode pa op til 5 ar, hvorfor tilladelser udstedt i
medfer af de gaeldende love vil udlgbe senest med ud-
gangen af 2017. Ansggning om udvidelse eller forlaen-
gelse af en eksisterende tilladelse, der modtages af
Dyreforsggstilsynet efter lovens ikrafttraeden, skal be-
handles som en ny ansggning efter de foreslaede regler.

Endvidere foreslas det i stk. 2, at bekendtgarelse nr.
1262 af 11. november 2010 om dyreforsag med be-
standdele eller sammensatninger af bestanddele i kos-
metiske midler ophaeves ved lovens ikrafttraeden.

Det bemarkes, at forbuddet i bekendtgarelsen ikke
omfatter forsgg vedrgrende toksicitet ved gentagen do-
sis, reproduktionstoksicitet og toksikogenetik (et kemisk
stofs omsatning i en levende organisme), da dette forbud
farst skal vaere gennemfart senest den 11. marts 2013.

Det foreslas imidlertid, at forbuddet i dyreforsggslo-
ven ogsa skal omfatte sadanne forsgg, saledes at der fra
den 1. januar 2013 geelder et forbud mod udfarelse af
dyreforseg med bestanddele eller ssmmensetninger af
bestanddele i kosmetiske midler, uanset om der er tale
om forsgg vedrarende toksicitet ved gentagen dosis, re-
produktionstoksicitet og toksikogenetik (et kemisk stofs
omsatning i en levende organisme).
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Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geldende formulering

1) Loven indeholder bestemmelser, der gen-
nemfarer dele af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2003/15/EF af 27. februar
2003 om a&ndring af Radets direktiv
76/768/E@F om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes lovgivning om kosmeti-
ske midler, (EF-Tidende 2003 nr. L 66, side
26-35) og Radets direktiv 86/609/EQF af
24. november 1986 om indbyrdes tilnar-
melse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om beskyttelse af
dyr, der anvendes til forsgg og andre viden-
skabelige formal, (EF-Tidende 1986 nr. L
358, side 1-28).

8 1.Anvendelse af hvirveldyr til forsgg, der
ma formodes at vere forbundet med smerte,
lidelse, angst eller varigt men for dyrene (dy-
reforsgg), ma kun ske med tilladelse fra Dy-
reforsggstilsynet.

Lovforslaget
§1

I lov om dyreforsgg, jf. lovbekendtgarelse nr.
1306 af 23. november 2007, foretages faglgen-
de e&ndringer:

1.Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gen-
nemfarer dele af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2003/15/EF af 27. februar
2003 om &ndring af Radets direktiv
76/768/EQF om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om kosme-
tiske midler, EF-Tidende 2003, nr. L 66,
side 26-35, og dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22.
september 2010 om beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige formal, EU-
Tidende 2010, nr. L 276, side 33-79.«

2.8 1, stk. 1, affattes sdledes:

»Anvendelse af hvirveldyr, herunder fostre
af pattedyr i den sidste tredjedel af deres nor-
male udvikling, og bleeksprutter til forsgg ma
kun ske med tilladelse fra Dyreforsggstilsynet.
Tilsvarende gaelder anvendelse af fostre af pat-
tedyr pa et tidligere udviklingsstadium til for-
s@g, hvis det er sandsynligt, at fostret som falge
af de udfarte forsgg vil opleve smerte, lidelse,
angst eller varigt men, efter det har naet den
sidste tredjedel af sin normale udvikling.«

3.1 § 1 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2.Ved forsgg forstas enhver anvendelse
af dyr til videnskabelige eller uddannelses-
maessige formal, der ma formodes at veere for-
bundet med smerte, lidelse, angst eller varigt
men for dyret svarende til eller steerkere end,
hvad indferelse af en nal i overensstemmelse
med god veteringr praksis forvolder.«

Stk. 2-7 bliver herefter stk. 3-8.

Bilag 1
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Stk. 2.Tilladelse til dyreforsgg ma kun med-
deles til forsag med falgende formal:

1) ...

2) ...

3) ...

4) ...

5) forskning,

6) undervisning og uddannelse pa universite-
ter og hgjere leereanstalter eller ved anden
undervisning pa tilsvarende niveau og ved
undervisning af personer, der skal beskeef-
tige sig med dyreforsag, eller

7) retsmedicinske undersggelser.

Stk. 3.Der kan ikke meddeles tilladelse til
udferelse af dyreforsgg med feerdige kosmeti-
ske midler, hvis forsgget udfares for at opfylde
kravene til kosmetiske produkters sikkerhed.

Stk. 4.Dyreforsggstilsynet kan afsla at give
tilladelse til dyreforsgg, safremt forsgget ikke
skannes at veere til vaesentlig gavn.

Stk. 5....

Stk. 6....

Stk. 7....

8 2.Tilladelse til dyreforsgg kan kun gives til
navngivne personer, der efter deres uddannel-
se og beskaftigelse ma antages at kunne sikre,
at forsggene udfares pa forsvarlig made.

Stk. 2.....

8 3.Tilladelse gives til neermere angivne ty-
per af forsgg og arter af dyr. Antallet af dyr,
der ma anvendes til forsgg, angives i tilladel-
sen. Tilladelse kan dog meddeles uden sadan-

4.1 81, stk. 2, der bliver stk. 3, indseettes efter

nr. 4 som nyt nummer:

»5) forbedring af velfeerd for dyr og af pro-
duktionsforhold for dyr, der opdrattes til
landbrugsmaessige formal,«

Nr. 5-7 bliver herefter nr. 6-8.

5.1 81, stk. 2, nr. 5, der bliver stk. 3, nr. 6,
indseettes efter »forskning,«: »herunder grund-
forskning og forskning med henblik pa artsbe-
varelse,«.

6.1 § 1, stk. 3, der bliver stk. 4, indsattes efter
»kosmetiske midler«: »eller bestanddele eller
sammensetninger af bestanddele heraf«.

7.1 81, stk. 4, der bliver stk. 5, indseettes efter
»veesentlig gavn«: », herunder hvis den belast-
ning, som dyret udszattes for, ikke star mal med
forsggets og produktets nytteveerdix.

8.8 2, stk. 1, ophaves, og i stedet indsattes:
»Tilladelse til dyreforsgg kan kun gives til
navngivne fysiske eller juridiske personer, der
ma antages at kunne sikre, at forsggene udfares

pa forsvarlig made.

Stk. 2.Hvis tilladelsesindehaveren er en juri-
disk person, skal denne udpege en eller flere
personer, der har ansvaret for
1) forsggets udfarelse,

2) tilsynet med dyrenes velferd og pasning og
3) uddannelse, kompetencer og trening af det
personale, der er beskaftiget med hen-
holdsvis dyreforsgg og forseggsdyrs pas-

ning.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

9.1 § 3 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:
»Stk. 2. Tilladelsen skal angive den grad af
smerte, lidelse, angst eller varigt men, som det
enkelte dyr ma udszttes for, idet forseg klas-
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ne begraensninger, nar serlige forhold taler
herfor.
Stk. 2....

Stk. 3.Det skal fremga af tilladelsen, i hvilken in-
stitution eller virksomhed forsggene ma foretages,

sificeres som terminale, let belastende, mode-
rat belastende eller betydeligt belastende.«

Stk. 2-3 bliver herefter stk. 3-4.

10.8 3, stk. 3, der bliver stk. 4, affattes séledes:

og hvem der har ansvaret for forsggenes udfarelse, 1)
staldes og forsggslokalers indretning og drift, dyre- 2)

nes pasning og journalfgringen.

8 5.Forsggene skal udferes og opstaldning
ske i dertil egnede lokaler.

8 6.Ved ethvert forsgg skal valget af dyreart
omhyggeligt vurderes og pa forlangende be-
grundes over for Dyreforsggstilsynet. Ved
valg mellem forskellige fremgangsmader skal
den veelges, der medfarer brug af feerrest dyr,
forvolder mindst smerte, lidelse eller varigt
men, og som mest sandsynligt farer til tilfreds-
stillende resultater.

7)
8)

9)

»Stk. 4. Udover de i stk. 1-3 naevnte oplysninger
skal fglgende fremga af tilladelsen:

Tilladelsesindehaverens navn.

I hvilken institution eller virksomhed forsggene
ma foretages.

Tidspunktet for en eventuel forsggsevaluering
Den eller de forsggsansvarliges navn.

Navn pa den eller de ansvarlige for staldes og
forsggslokalers indretning og drift.

Navn pa den eller de ansvarlige for kompetencer
hos det personale, der er beskeftiget med dyre-
forsgg eller med forsggsdyrs pasning.

Navn pa den eller de ansvarlige for dyrenes pas-
ning og tilsynet med dyrenes velferd.

Navn pa den eller de ansvarlige for journalfg-
ringen.

Navn pa den dyrlage eller anden kompetente
person, der er tilknyttet institutionen eller virk-
somheden med henblik pa at radgive om for-

sggsdyrenes velferd og adferd.«

11.1 8 5 indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. Anlaeg og udstyr til udferelse af for-
sgg skal konstrueres og anvendes pa en made,
der ma forventes at medfare brug af ferrest
dyr, forvolde mindst smerte, lidelse, angst eller
varigt men, og som mest sandsynligt farer til
tilfredsstillende resultater.«

12.1 8 6, stk. 1, indsettes efter 1. pkt.:

»| det omfang det er muligt, skal der anven-
des dyrearter, der er mindst disponeret for at
opleve smerte, lidelse, angst eller varigt men.«

13.1 8 6, stk. 1, 2. pkt., der bliver 3. pkt., ind-
seettes efter »lidelse«: », angst«.

14.1 § 6 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:
»Stk. 2. Nar det er muligt, skal der anvendes
tidlige og humane endepunkter for et forsgg
frem for deden som endepunkt. Hvor dgden
som endepunkt er uundgaelig, skal forsgget
udfares, saledes at faerrest dyr der, at varighe-
den og intensiteten af dyrets lidelser begreenses
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Stk. 2.Dyr ma ikke anvendes til forsgg, hvor-
til anvendelse af celle-, veevs- eller organkul-
turer eller andre metoder ma antages at veere
lige sa velegnede.

§ 7.Dyreforsgg ma kun udfares, nar dyret er
lokalt eller universelt bedgvet.

Stk. 2.Skennes bedgvelse at veere mere be-
lastende for dyret end selve forsgget, kan den
undlades.

Stk. 3.Hvis bedgvelse ikke er mulig, eller er
bedgvelse uforenelig med forsgget, skal der
anvendes smertestillende midler eller anden
lindrende foranstaltning med henblik pa, at
smerte, lidelse, angst eller varigt men begraen-
ses mest muligt. Dyret ma ikke opleve staerk
smerte, anden intens lidelse eller intens angst.
Huvis tilstanden af steerk smerte, anden intens
lidelse eller intens angst ma antages at besta
ved bedgvelsens eller den lindrende behand-
lings ophar, skal dyret aflives.

Stk. 4....

8 9.Der skal efter regler fastsat af justitsmi-
nisteren fares journal over forsggene og afgi-
ves indberetning herom til Dyreforsggstilsy-
net. Pligten hertil pahviler tilladelsens
indehaver, medmindre anden beslutning er
truffet efter 8 2, stk. 2. Der kan i reglerne be-
stemmes, at journal skal fgres pa edb.

mest muligt, og at en smertefri dgd sa vidt mu-
ligt sikres.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

15.1 8 6, stk. 2, der bliver stk. 3, indsettes som
2. pkt.:

»Ansggeren skal godtgare, at den viden, som
kan opnas ved udfgrelse af forsag, ikke helt
eller delvis kan opnas uden anvendelse af dy-
reforsgg, og at der ikke er tale om allerede
kendt viden.«

16.8 7, stk. 1-3, ophaves, og i stedet indsattes:

»Dyreforsgg ma kun udfares, nar dyret er lo-
kalt eller universelt bedgvet, jf. dog stk. 2, og
der anvendes smertestillende midler eller an-
den foranstaltning med henblik pa at begraense
smerte, lidelse, angst eller varigt men mest
muligt.

Stk. 2. Skennes bedgvelse at veere mere be-
lastende for et dyr end selve forsgget, eller er
bedgvelse uforenelig med forsgget, kan den
undlades.

Stk. 3. Laeegemidler, der forhindrer eller be-
graenser dyrs mulighed for at give udtryk for
smerte, ma ikke anvendes uden samtidig an-
vendelse af passende bedgvelse eller smerte-
lindring.

Stk. 4. Dyr ma ikke opleve sterk smerte, an-
den intens lidelse eller intens angst, og skal
aflives, hvis tilstanden ma antages at besta ved
bedgvelsens og den lindrende behandlings op-
har. Hvis et dyr ved afslutningen af et forsgg
ma antages at forblive i en tilstand af moderat
smerte, lidelse eller angst ved bedgvelsens og
den lindrende behandlings ophar, eller hvis et
dyr forventes at fa varigt men, skal det aflives.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

17.1 89, stk. 1, 2. pkt., @ndres »8 2, stk. 2« til:
»8 2, stk. 3«.
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§ 10.Dyreforsggstilsynet ledes af Radet for
Dyreforsgg, der bestar af en formand, der skal
opfylde betingelserne for at kunne beskikkes
som dommer, og 10 andre medlemmer.

Stk. 2.Justitsministeren udpeger radets for-
mand og de gvrige medlemmer. Et medlem
udpeges efter udtalelse fra Statens Sundheds-
videnskabelige Forskningsrad, ét medlem ef-
ter udtalelse fra Statens Jordbrugs- og Veteri-
narvidenskabelige Forskningsrad, ét medlem
efter udtalelse fra Sundhedsstyrelsen, ét med-
lem efter udtalelse fra Dansk Industri, ét med-
lem efter udtalelse fra de store sygdomsbe-
keempende foreninger, ét medlem efter
udtalelse fra Det Dyreetiske Rad og fire med-
lemmer efter udtalelse fra dyrebeskyttelses-
foreninger.

8§ 16.Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter anden lovgivning straffes med bgde eller
feengsel indtil 4 maneder den, der
1) overtreeder § 1, stk. 1, 88 4-5, 88 7-8, § 9,

stk. 2, eller § 11, stk. 2,
2) ...
3) ...

Stk. 2....

Stk. 3.For overtraedelser, der begas af aktie-
selskaber, andelsselskaber, anpartsselskaber
eller lignende, kan der palaegges selskabet som
sadant bedeansvar. Er overtreedelsen begaet af
staten, en kommune eller et kommunalt feel-
lesskab, jf. § 60 i lov. om kommunernes sty-
relse, kan der palaegges staten, kommunen
eller det kommunale feellesskab bgdeansvar.

8 17.Dyreforsggstilsynet kan tilbagekalde en
tilladelse, safremt der er sket grov eller genta-
gen overtreedelse af de regler eller vilkar, der
geelder for forsggsvirksomhed og dyrenes be-
handling, eller er sket tilsvarende tilsidesset-
telse af pabud.

§ 18.Justitsministeren kan efter indhentet
udtalelse fra Dyreforsggstilsynet fastseette
regler om:

1) ...
2) ...
3) ...

18.1810, stk. 1, &ndres »opfylde betingelserne
for at kunne beskikkes som« til: »veere«.

19.1 8§ 10, stk. 2, eendres »Statens Sundheds-
videnskabelige Forskningsrad« til: »Forsk-
ningsradet for Sundhed og Sygdoms, og
»Statens Jordbrugs- og Veterinarvidenskabe-
lige Forskningsrad« andres til: »Forsknings-
radet for Teknologi og Produktion.

20.1 8 16, stk. 1, nr. 1, e&ndres »88 7-8« til:
»8 T«.

21.8 16, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (ju-
ridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.«

22.1 § 17 indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. Dyreforsggstilsynet skal sikre, at til-
bagekaldelsen ikke indebzerer en forringelse af
forsggsdyrenes velferd.«

23.8 18, stk. 1, affattes saledes:
»Justitsministeren kan efter indhentet udta-
lelse fra Dyreforsggstilsynet fastsatte regler
om
1) fremskaffelse af dyr til forsgg og andre vi-
denskabelige formal, herunder om forbud
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4) ...

5) forsgg i undervisnings- og uddannelsesg-
jemed, og om

6) institutioner eller virksomheder, som an-
vender, opdratter eller leverer dyr til forsgg.

Stk. 2....

8 2.Reglerne om dyreforsgg i lov om dyre-
forseg § 1, stk. 3, 5 og 6, og 88 2-9, 11-15 og
17-19 og i forskrifter udstedt i medfar heraf
finder tilsvarende anvendelse pa kloning og
genmodificering af hvirveldyr og ved anven-
delse af klonede og genmodificerede hvirvel-
dyr til dyreforseg.

Stk. 2.Reglerne om dyreforsgg i lov om dy-
reforsgg § 1, stk. 5 og 6, og 88 2, 3, 11-15 og
17-19 finder tilsvarende anvendelse pa avl af
klonede og genmodificerede forsggsdyr.

mod forsgg pa herrelgse hunde og katte
samt indfangede vilde dyr,

2) pasning og opstaldning af forsggsdyr og
dyr, der opdrettes med henblik pa at an-
vende deres organer eller veev til videnska-
belige formal,

3) forsggs udferelse,

4) kvalifikationskrav til de personer, som ud-
farer forsgg, eller som passer forsggsdyr
eller dyr, der opdrettes med henblik pa at
anvende deres organer eller vev til viden-
skabelige formal,

5) forsgg i undervisnings- eller uddannelses-
gjemed,

6) institutioner eller virksomheder, som an-
vender, opdreetter eller leverer dyr til for-
sgg eller andre videnskabelige formal,

7) udseetning og genhusning af forsggsdyr og

8) nedsettelse af et radgivende udvalg for be-
skyttelse af dyr, der anvendes til videnska-
belige formal.«

§2

I lov nr. 550 af 24. juni 2005 om kloning og
genmodificering af dyr m.v. foretages falgen-
de e&ndringer:

1.1 8 2, stk. 1, eendres »8§ 1, stk. 3, 5 0g 6« til:
»8 1, stk. 4, 6 0g 7«.

2.182,stk. 2, @ndres »8 1, stk. 5 0g 6« til: »§ 1,
stk. 6 og 7«.

83

Stk. 1.Loven traeder i kraft den 1. januar
2013.

Stk. 2.Bekendtgarelse nr. 1262 af 11. no-
vember 2010 om dyreforseg med bestanddele
eller ssmmensatninger af bestanddele i kos-
metiske midler ophaeves.
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Bilag 2

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige formal (E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter hgring af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1) Den 24. november 1986 vedtog Radet direktiv 86/609/E@F2) med henblik pa at fjerne forskelle mellem
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der anvendes til forsgg og
andre videnskabelige formal. Siden vedtagelsen af naevnte direktiv er der opstaet yderligere forskelle mellem
medlemsstaterne. Nogle medlemsstater har vedtaget nationale gennemfgrelsesforanstaltninger, som sikrer
et hgjt beskyttelsesniveau for dyr, der anvendes til videnskabelige formal, mens andre kun anvender de
mindstekrav, der er fastsat i direktiv 86/609/E@F. Disse forskelle vil kunne danne hindringer for handel med
produkter og stoffer, hvis udvikling involverer dyreforsgg. Neervaerende direktiv bar derfor indeholde mere
detaljerede regler med henblik pa at mindske sadanne forskelle gennem en indbyrdes tilnermelse af de
regler, der er geldende pa omradet, og sikre et velfungerende indre marked.

(2) Dyrevelfeerd er en af Unionens verdier, som er nedfeeldet i artikel 13 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade (TEUF).

(3) Den 23. marts 1998 vedtog Radet afgarelse 1999/575/EF om indgaelse pa Fallesskabets vegne af den
europaeiske konvention om beskyttelse af hvirveldyr, der anvendes til forsgg og andre videnskabelige for-
malY. Feellesskabet anerkendte med tiltraedelsen af denne konvention vigtigheden af at sikre beskyttelsen
af og velfaerden for dyr, der anvendes til videnskabelige formal, pa internationalt plan.

(4) Europa-Parlamentet opfordrede i sin beslutning af 5. december 2002 om direktiv 86/609/E@F Kom-
missionen til at fremlagge et forslag til revision af naevnte direktiv med skarpede og mere gennemskuelige
bestemmelser om dyreforsgg.

(5) Den 15. juni 2006 blev der som led i den fjerde multilaterale hering af parterne i den europaiske kon-
vention om beskyttelse af hvirveldyr, der anvendes til forsgg og andre videnskabelige formal, vedtaget en
revideret udgave af bilag A til konventionen, der indeholder retningslinjer for opstaldning og pasning af
forsggsdyr. Disse retningslinjer blev indarbejdet i Kommissionens henstilling 2007/526/EF af 18. juni 2007
om retningslinjer for anbringelse og pasning af dyr, der anvendes til forsgg og andre videnskabelige for-
mal®).

(6) Ny videnskabelig viden er tilgeengelig for sa vidt angar faktorer, der pavirker dyrs velfaerd, og om dyrs
evne til at opleve og give udtryk for smerte, lidelse, angst og varigt mén. Det er derfor ngdvendigt at forbedre
velfeerden for dyr, der anvendes til videnskabelige forsgg, ved at hgjne minimumsnormerne for deres be-
skyttelse i overensstemmelse med den seneste videnskabelige udvikling.

(7) Holdningen over for dyr afheenger ogsa af nationale opfattelser, og der er i nogle medlemsstater et krav
om at bibeholde mere omfattende dyrevelfeerdsregler end dem, der er vedtaget i Unionen. | dyrenes interesse
og forudsat, at det ikke har nogen indvirkning pa det indre marked, er det hensigtsmassigt at give med-
lemsstaterne mulighed for en vis fleksibilitet, sa de kan bibeholde nationale regler, der tager sigte pa en mere
udstrakt beskyttelse af dyrene, for sa vidt reglerne er forenelige med TEUF.
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(8) Ud over hvirveldyr, herunder rundmunde, bar blaeksprutter ogsa omfattes af direktivets anvendelses-
omrade, da der er videnskabeligt belaeg for, at de er i stand til at opleve smerte, lidelse, angst og varigt mén.

(9) Dette direktiv bar ogsa omfatte fostre fra pattedyr, da der er videnskabeligt beleeg for, at fostre i den
sidste tredjedel af deres udviklingsperiode har gget risiko for at opleve smerte, lidelse og angst, hvilket ogsa
kan indvirke negativt pa deres senere udvikling. Der er endvidere videnskabeligt belaeg for, at forsgg udfert
med embryoner og fostre pa et tidligere udviklingsstadium kan medfare smerte, lidelse, angst eller varigt
mén, hvis disse fostre og embryoner far lov til at leve, efter at de har gennemgaet to tredjedele af deres
udvikling.

(10) Selv om det bar tilstreebes at erstatte anvendelsen af levende dyr til forseg med andre metoder, der ikke
indebarer anvendelse af levende dyr, er det stadig ngdvendigt at anvende levende dyr for at beskytte men-
neskers og dyrs sundhed og miljget. Dette direktiv udger dog et vigtigt skridt hen imod det endelige mal om
fuldt ud at erstatte forsgg med levende dyr til videnskabelige formal og uddannelsesformal, sa snart dette er
videnskabeligt muligt. For at na dette mal sgger direktivet at lette og fremme udviklingen af alternative
tilgange. Det sgger ogsa sikre et hgjt beskyttelsesniveau for dyr, som det stadig er ngdvendigt at anvende
til forsgg. Dette direktiv bar revideres med jeevne mellemrum i lyset af udviklingen pa det videnskabelige
omrade og dyrebeskyttelsesomradet.

(11) Pasningen og anvendelsen af levende dyr til videnskabelige formal er underlagt internationalt vedtagne
principper om erstatning, begraensning og forfinelse. For at sikre, at den made, hvorpa dyr opdrattes, passes
og anvendes til forsgg inden for Unionen, er forenelig med de andre internationale normer og nationale
normer, der gelder uden for Unionen, bar der systematisk tages hensyn til principperne om erstatning,
begreensning og forfinelse ved gennemfarelsen af dette direktiv. VVed valg af metoder bgr principperne om
erstatning, begreensning og forfinelse gennemfares ved streng hierarkisk strukturering af kravet om anven-
delse af alternative metoder. Er der ikke fastsat en alternativ metode i EU-lovgivning, kan antallet af dyr,
der anvendes, begraenses ved at benytte andre metoder og ved at iveerkseette forsggsstrategier som anvendelse
af in vitro-metoder og andre metoder, der vil begraense og forfine anvendelsen af dyr.

(12) Dyr har en veerdi i sig selv, som skal respekteres. Offentligheden er endvidere bekymret over de etiske
aspekter ved at anvende dyr til forsgg. Dyr bar derfor altid behandles som fglende veesener, og de bar kun
benyttes til forsgg pa omrader, hvor det i sidste instans gavner menneskers eller dyrs sundhed eller miljget.
Anvendelse af dyr til videnskabelige formal eller uddannelsesformal bgr derfor kun komme i betragtning,
hvis der ikke findes noget alternativ i form af forsgg uden dyr. Det bar forbydes at anvende dyr til viden-
skabelige forsgg pa andre omrader, der hgrer under Unionens kompetence.

(13) Valget af metoder og de arter, der skal benyttes, har direkte betydning for bade antallet af anvendte dyr
og deres velferd. Ved valget af metoder ber det derfor sikres, at der veelges den metode, der kan give de
mest tilfredsstillende resultater, og som forventes at forarsage mindst smerte, lidelse eller angst. De valgte
metoder bgr anvende det mindste antal dyr, der kraeves for at opna palidelige resultater, og indebere an-
vendelse af de arter, der er mindst disponerede for at opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén, og som
giver den bedste ekstrapolering til malarterne.

(14) De valgte metoder ber sa vidt muligt sikre, at endepunktet ikke er, at dyret der som falge af de betydelige
lidelser, det har veeret udsat for i perioden fer dedens indtreeffen. Der ber i stedet sa vidt muligt anvendes
mere humane endepunkter baseret pa kliniske tegn, der viser, at dgden er forestaende, saledes at dyret kan
aflives uden at skulle lide yderligere.

(15) Anvendelsen af uhensigtsmaessige metoder til aflivning af dyr kan fremkalde betydelig smerte, angst
og lidelse hos dyret. Det er ogsa vigtigt, at den person, der afliver dyret, er tilstreekkelig kompetent. Dyrene
bar derfor kun aflives af en kompetent person ved anvendelse af en metode, der er hensigtsmaessig for den
pageldende art.
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(16) Det er ngdvendigt at sikre, at anvendelsen af dyr til forsgg ikke udger en fare for den biologiske
mangfoldighed. Anvendelsen af udryddelsestruede arter til forseg bar derfor begraenses til et absolut mini-
mum.

(17) Under henvisning til den nuveerende videnskabelige viden er det stadig ngdvendigt at anvende ikke-
menneskelige primater til forsgg i forbindelse med biomedicinsk forskning. Som falge af deres genetiske
sleegtskab med mennesker og deres hgjt udviklede sociale feerdigheder rejser anvendelsen af ikke-menne-
skelige primater til videnskabelige forsgg serlige etiske og praktiske problemer, nar det drejer sig om at
opfylde deres adfeerdsmaessige, miljgmaessige og sociale behov i et laboratoriemiljg. Offentligheden er des-
uden yderst bekymret over anvendelsen af ikke-menneskelige primater. Det ber derfor kun vere tilladt at
anvende ikke-menneskelige primater inden for de biomedicinske omrader, der er vaesentlige for mennesker,
og hvor alternative metoder som erstatning endnu ikke er tilgeengelige. Deres anvendelse bgr kun tillades i
grundforskning, for at bevare den pagealdende art af ikke-menneskelige primater eller nar arbejdet, herunder
xenotransplantation, udferes i forbindelse med potentielt livstruende lidelser hos mennesker eller i forbin-
delse med tilfelde, der har veesentlig indflydelse pa en persons daglige livsfarelse, dvs. invaliderende
lidelser.

(18) Det bar kun veere tilladt at anvende menneskeaber, der er menneskets naermeste sleegtninge med de
steerkest udviklede sociale og adferdsmassige feerdigheder, med henblik pa forskning, der har til formal at
bevare disse arter, og i tilfeelde, hvor det er berettiget at gribe ind over for livstruende eller invaliderende
lidelser hos mennesker, og hvor ingen anden dyreart eller alternativ metode vil kunne opfylde formalet med
forsgget. Medlemsstater, der ger sadanne behov geldende, bar forelegge Kommissionen tilstraekkelige
oplysninger til, at den kan treffe afgarelse herom.

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

(20) Der er behov for at opdreette visse arter af hvirveldyr, der anvendes til forsgg, specielt til dette formal,
saledes at deres genetiske, biologiske og adfeerdsmassige baggrund er tilstreekkelig kendt af de personer,
der udfarer forsagene. Et sadant kendskab forbedrer resultaternes videnskabelige kvalitet og palidelighed
og mindsker variationer, hvilket i sidste instans medfarer feerre forsgg og anvendelse af feerre dyr. Af hensyn
til dyrenes velfeerd og bevaring bar der kun anvendes dyr, der er indfanget i naturen, i de tilfeelde hvor
formalet med forsggene ikke kan opfyldes ved anvendelse af dyr, der er opdrettet specielt med henblik pa
forsag.

(21) Eftersom herrelgse og vilde husdyrs baggrund er ukendt, og det er belastende for sadanne dyr, at de
indfanges og anbringes i en virksomhed, bgr de som hovedregel ikke anvendes til forsag.

(22) For at forbedre gennemskueligheden, gare projektgodkendelse lettere og tilvejebringe redskaber til
kontrol af overholdelsen bar forsggene klassificeres efter belastningsgrad i forhold til den smerte, lidelse og
angst og det varige mén, dyrene forventes udsat for.

(23) Der bar ud fra et etisk standpunkt veere en gvre graense for, hvor megen smerte, lidelse og angst dyrene
ma paferes i forbindelse med videnskabelige forsgg. Udfarelse af forsgg, der medfarer intens smerte, lidelse
eller angst, som sandsynligvis vil straekke sig over lengere tid og ikke kan lindres, begr derfor forbydes.

(24) Der bgr ved udarbejdelsen af et feelles rapporteringsformat tages hensyn til den konkrete belastningsgrad
af smerte, lidelse, angst eller varigt mén som oplevet af dyret frem for den forudsagte belastningsgrad ved
projektevalueringen.
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(25) Antallet af dyr, der anvendes til forsgg, kan begraenses ved at udfgre forsgg med dyrene mere end en
gang, hvis det ikke strider mod det videnskabelige mal eller forringer dyrenes velfaerd. Fordelene ved gen-
anvendelse af dyr bgr imidlertid afvejes mod eventuelle negative virkninger for deres velfeerd under
hensyntagen til det, som det enkelte dyr har gennemlevet i sin levetid. Som falge af denne potentielle konflikt
skal beslutninger om at genanvende dyr traeffes fra sag til sag.

(26) Ved forsggets afslutning treeffes den bedst mulige beslutning om, hvad der skal ske med dyret, set i
forhold til dyrevelfeerden og de potentielle risici for miljget. Dyr, hvis velferd vil vare truet, ber aflives.
Der hersker stor bekymring i offentligheden over dyrenes skeebne, og dyrene bar derfor i visse tilfeelde sattes
tilbage i et passende habitat eller produktionssystem, og dyr som hunde og katte bgr genhuses hos en familie.
Hvis medlemsstaterne tillader, at dyrene genhuses, er det vigtigt, at opdratteren, leverandgren eller brugeren
treeffer foranstaltninger til passende socialisering af disse dyr, for at de kan finde sig til rette i de nye om-
givelser og for at undga ungdig belastning af dyrene og garantere borgernes sikkerhed.

(27) Vv og organer fra dyr benyttes til udvikling af in vitro-metoder. | overensstemmelse med begrans-
ningsprincippet bar medlemsstaterne, hvor det er hensigtsmaessigt, lette ivaerksaettelsen af programmer for
udveksling af organer og veev fra dyr, der aflives.

(28) Forsggsdyrs velbefindende afhaenger i hgj grad af kvaliteten og de faglige kvalifikationer hos det per-
sonale, der farer tilsyn med forsggene, og hos dem, der udfarer forsggene eller farer tilsyn med de personer,
der tager sig af den daglige pasning af dyrene. Medlemsstaterne bar gennem godkendelse eller pa anden vis
sikre, at personalet er tilstreekkeligt uddannet, treenet og kompetent. Det er desuden vigtigt, at der fares tilsyn
med personalet, indtil de har opnaet og udvist den forngdne kompetence. Ikke-bindende retningslinjer pa
EU-niveau vedrgrende uddannelseskrav ville i det lange lgb fremme frie beveegelighed for personale.

(29) De virksomheder, der opdretter, leverer og bruger de pageeldende dyr, bar rade over anleeg og udstyr,
der er egnet til at opfylde de pagaldende dyrearters krav til opstaldningsstedet og gare det muligt at udfere
forsggene effektivt og til mindst mulig gene for dyrene. Opdrattere, leverandgrer og brugere bgr godkendes
af de kompetente myndigheder for at kunne drive virksomhed.

(30) For at der Igbende kan fares tilsyn med, om dyrenes behov opfyldes, bar passende veteringr behandling
til enhver tid sta til radighed, og hver virksomhed bgr udpege en medarbejder, der har ansvaret for dyrenes
pasning og velfzerd.

(31) Hensynet til dyrevelferden bar prioriteres hgjest i forbindelse med hold, opdraet og anvendelse af dyr.
Opdrattere, leverandgrer og brugere bar derfor have et dyrevelfeerdsorgan, der primzrt skal fokusere pa
radgivning om dyrevelferdsspargsmal. Organet ber ogsa falge udviklingen og resultaterne af virksomhe-
dens projekter, skabe et velferdsklima og sgrge for veerktgjer til praktisk anvendelse og hurtig implemen-
tering af de nyeste tekniske og videnskabelige resultater med hensyn til principperne om erstatning,
begraensning og forfinelse med henblik pa at forbedre dyrenes trivsel hele livet igennem. Dyrevelfardsor-
ganets radgivning bgr dokumenteres behgrigt og fremlaegges under inspektioner.

(32) De enkelte opdrattere, leverandgrer og brugere bar fore detaljerede journaler over antallet af dyr, deres
oprindelse og skabne, for at de kompetente myndigheder kan kontrollere, om dette direktiv overholdes.

(33) Ikke-menneskelige primater, hunde og katte bgr fra fadslen have en individuel journal, der fglger dem
hele livet, for at de kan passes, anbringes og behandles i overensstemmelse med deres individuelle behov
og seerlige kendetegn.

(34) De forhold, hvorunder dyrene anbringes, og deres pasning bgr baseres pa de pageeldende arters speci-
fikke behov og seerlige kendetegn.

(35) Medlemsstaterne stiller forskellige krav til dyrenes opstaldning og pasning, hvilket medvirker til at
skeevvride det indre marked. Nogle af disse krav afspejler ikke laengere den nyeste viden om, hvilken be-
tydning dyrenes opstaldning og pasning har for deres velferd og for de videnskabelige resultater af
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forsggene. Det er derfor ngdvendigt at fastsatte harmoniserede krav til opstaldning og pasning i dette di-
rektiv. Disse krav bar ajourfares pa grundlag af den videnskabelige og tekniske udvikling.

(36) Medlemsstaterne ber for at kontrollere, om dette direktiv overholdes, foretage regelmaessige inspekti-
oner af opdrettere, leverandgrer og brugere pa grundlag af en risikovurdering. For at sikre offentlighedens
tillid og fremme gennemskueligheden bgr en passende andel af inspektionerne veere uanmeldt.

(37) For at hjelpe medlemsstaterne med at handhzve dette direktiv bar Kommissionen, nar der er grund il
bekymring, kontrollere de nationale tilsynsordninger pa grundlag af resultaterne i de nationale inspektions-
rapporter. Medlemsstaterne bgr rette op pa eventuelle svagheder, der pavises i forbindelse med denne
kontrol.

(38) En grundig projektevaluering, der tager hensyn til etiske overvejelser om anvendelsen af dyr, udger
kernen i projektgodkendelsen og bgar sikre, at principperne om erstatning, begransning og forfinelse falges
i forbindelse med disse projekter.

(39) Det er ogsa vigtigt bade af moralske og videnskabelige arsager at sikre, at enhver anvendelse af et dyr
vurderes omhyggeligt i forhold til den videnskabelige og uddannelsesmaessige gyldighed, nytteveerdien og
relevansen af det forventede resultat af denne anvendelse. De sandsynlige skadevirkninger for dyret bar
afvejes mod de forventede fordele ved projektet. Der bgr derfor som led i godkendelsen af projekter, der
indebeaerer anvendelse af levende dyr, foretages en upartisk projektevaluering, der er uafhaengig af de in-
volverede i undersggelsen. Effektiv gennemfarelse af en projektevaluering bar ogsa gere det muligt at
foretage en passende bedgmmelse af anvendelsen af nye videnskabelige forsggsteknikker, efterhanden som
de udvikles.

(40) Det kan pa grund af projektets art, de anvendte arter og sandsynligheden for at opna de gnskede pro-
jektmal veare ngdvendigt at foretage en efterfglgende evaluering. Eftersom projekter kan veere meget
forskellige med hensyn til kompleksitet, lengde og den tid det tager, far resultaterne foreligger, er det
ngdvendigt at tage fuldt hensyn til disse aspekter, nar det besluttes, om der skal foretages en efterfalgende
evaluering.

(41) For atsikre, at offentligheden holdes underrettet, er det vigtigt, at der offentliggares objektiv information
vedrgrende projekter, hvor der anvendes levende dyr. Dette bar ikke fare til tilsidesattelse af ejendomsret-
tigheder eller afslgring af fortrolige oplysninger. Brugerne bgr derfor udarbejde anonyme ikke-tekniske
resuméer af disse projekter, som medlemsstaterne bgr offentliggere. De offentliggjorte detaljer bar ikke
bryde brugernes anonymitet.

(42) For at imgdega risici for menneskers og dyrs sundhed og for miljget bestemmes det i EU-lovgivningen,
at det ikke er tilladt at markedsfere stoffer og produkter, far der er fremlagt passende data om deres sikkerhed
og virkning. Nogle af disse krav kan kun opfyldes ved hjeelp af dyreforsag, i det falgende benavnt "lov-
massige forsgg". Det er ngdvendigt at treeffe serlige foranstaltninger for at gge anvendelsen af alternative
tilgange og for at undga ungdig gentagelse af lovmassige forsgg. Medlemsstaterne ber til det formal aner-
kende gyldigheden af forsggsdata, som er opnaet ved hjelp af forsggsmetoder, der er fastlagt i EU-
lovgivningen.

(43) For at begraense det administrative arbejde og forbedre forskningens og industriens konkurrenceevne
i Unionen ber det gares muligt at godkende flere generiske projekter, der udfares ved hjelp af vedtagne
metoder til prgvnings-, diagnose- eller produktionsformal, som led i en gruppegodkendelse, men uden at
disse forsgg unddrages projektevalueringen.

(44) Med henblik pa at sikre en effektiv behandling af godkendelsesansggninger og forbedre forskningens
og industriens konkurrenceevne i Unionen bgr der fastsettes en tidsfrist for, hvor leenge de kompetente
myndigheder ma veere om at bedgmme projektforslag og treeffe beslutning om godkendelse af dem. Hvis
kvaliteten af projektevalueringen ikke skal forringes, kan der veere brug for lengere tid til mere komplekse
projektforslag som fglge af de fagomrader, nye egenskaber og mere komplekse teknikker, der indgar i det
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foreslaede projekt. Det bgr dog kun i undtagelsestilfeelde veere muligt at forleenge fristerne for projekteva-
lueringen.

(45) 1 betragtning af visse forsggs rutinemaessige karakter eller hyppige gennemfarelse er det hensigtsmaes-
sigt at tilvejebringe en forskriftsmassig mulighed hvorefter medlemsstaterne kan indfere en forenklet
administrativ procedure for vurdering af projekter, der indeholder sadanne forsgg, forudsat at bestemte krav
i dette direktiv er opfyldt.

(46) Tilgengeligheden af alternative metoder afhaenger i hgj grad af de fremskridt, der geres inden for
forskning i udvikling af alternativer. Faellesskabets rammeprogrammer for forskning og teknologisk udvik-
ling @gede statten til projekter, der sigter mod at erstatte, begraense og forfine anvendelsen af dyr til forsgg.
Kommissionen og medlemsstaterne bgr gennem bade forskning og andre midler bidrage til udvikling og
validering af alternative tilgange for at forbedre forskningens og industriens konkurrenceevne i Unionen og
for at erstatte, begraense og forfine anvendelsen af dyr til forsgg.

(47) Det Europziske Center for Validering af Alternative Metoder, et politiktiltag under Kommissionens
Feelles Forskningscenter, har siden 1991 koordineret valideringen af alternative tilgange inden for Unionen.
Behovet for udvikling af nye metoder, der kan valideres, er imidlertid stigende, hvilket kraever formel op-
rettelse af et EU-referencelaboratorium for validering af alternative metoder. Laboratoriet bar benavnes
Europeeisk Center for Validering af Alternative Metoder (ECVAM). Kommissionen er ngdt til at arbejde
sammen med medlemsstaterne om at prioritere valideringsundersggelserne. Medlemsstaterne bgr bista
Kommissionen med at identificere og udpege passende laboratorier til at udfgre sadanne valideringsunder-
sggelser. For sa vidt angar valideringsundersggelser, der svarer til tidligere validerede metoder og i forhold
til hvilke valideringen giver en vasentlig konkurrencefordel, bar ECVAM kunne opkrave gebyrer fra dem,
der foreleegger deres metoder til validering. Sadanne gebyrer bar ikke veere til hinder for en sund konkurrence
inden for prgvningsindustrien.

(48) Der er brug for en sammenhangende tilgang til projektevaluering og strategier for revision pa nationalt
plan. Medlemsstaterne bar nedsatte nationale udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal, der kan radgive de kompetente myndigheder og dyrevelferdsorganer med henblik pa at fremme
principperne om erstatning, begraensning og forfinelse. Et netveerk af nationale udvalg bgr derfor medvirke
til udveksling af bedste praksis pa EU-plan.

(49) Den tekniske og videnskabelige udvikling inden for den biomedicinske forskning kan ga hurtigt, og
det samme gelder kendskabet til de faktorer, der pavirker dyrevelfarden. Det er derfor ngdvendigt at treeffe
bestemmelse om revision af dette direktiv. Der bar i forbindelse med en sadan revision primeert fokuseres
pa muligheden for at erstatte anvendelsen af dyr og navnlig af ikke-menneskelige primater under hensyn-
tagen til de videnskabelige fremskridt. Kommissionen ber ogsa foretage periodisk og tematisk gennemgang
med hensyn til erstatning, begraensning og forfinelse af anvendelsen af dyr til forsag.

(50) Med henblik pa at sikre ensartede betingelser for gennemfarelse, bar Kommission tilleegges gennem-
farelsesbefajelser til at vedtage retningslinjer pd EU-niveau for sa vidt angar krav til uddannelse, treening
0g kompetencer hos opdretteres, leverandgrers og brugeres personale, til at vedtage detaljerede regler ved-
rgrende EU-referencelaboratoriet, dettes pligter og opgaver og de gebyrer det ma opkrave, til at fastlegge
et feelles format for medlemsstaternes indgivelse af oplysninger til Kommissionen vedrgrende dette direktivs
implementering, statistiske oplysninger og om andre narmere bestemte oplysninger, og for anvendelsen af
beskyttelsesklausuler. I henhold til artikel 291 | TEUF fastsaettes generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udavelse af gennemfarelsesbefajelser pa forhand ved en
forordning vedtaget efter den almindelige lovgivningsprocedure. Indtil vedtagelsen af denne nye forordning
finder Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de neermere vilkar for udgvelsen af
de gennemfarelsesbefajelser, der tillegges Kommissionen®, fortsat anvendelse, med undtagelse af for-
skriftsproceduren med kontrol, der ikke finder anvendelse.
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(51) Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF tillegges befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter for sa vidt angar fglgende: endring af listen over arter, der falder inden for forpligtelsen
om szrlig opdreet til forsggsbrug; &ndring af standarder for pleje og opstaldning; endring af aflivningsme-
toder, herunder deres specifikationer; endring af de elementer medlemsstaterne skal bruge til at fastseette
krav til uddannelse, treening og kompetencer hos opdreetteres, leverandgrers og brugeres personale; a&ndring
af visse obligatoriske dele af godkendelsesansggningen; &ndringer vedrgrende EU-referencelaboratoriet og
dets pligter og opgaver, samt @ndringer af eksempler pa forskellige typer af forsgg, der henfgres under de
enkelte kategorier af belastningsgrad pa baggrund af faktorer, der relaterer sig til den pageeldende type forsgg.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfgrer relevante hgringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau.

(52) Medlemsstaterne ber fastsatte regler om sanktioner for overtraedelse af bestemmelserne i dette direktiv
og sikre, at de handhaeves. Disse sanktioner bgr veere effektive, std i rimeligt forhold til overtraedelsen og
have afskraekkende virkning.

(53) Direktiv 86/609/E@F bar derfor ophaeves. Nogle af de &ndringer, der indferes med nerveerende di-
rektiv, har direkte indvirkning pa anvendelsen af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter,
som ikke er bestemt til konsum?). Der bgr derfor &ndres en bestemmelse i navnte forordning i overens-
stemmelse hermed.

(54) Efterfglgende udstedelse af projektgodkendelse, der er til gavn for dyrevelfeerden, og de tilknyttede
administrative omkostninger accepteres kun i forbindelse med igangveerende langsigtede projekter. Det er
derfor ngdvendigt at fastsette overgangsbestemmelser for igangveerende kort- og mellemfristede projekter
for at undga behovet for efterfglgende projektgodkendelse, der kun har begraensede fordele.

(55) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning tilskyndes med-
lemsstaterne til bade i egen og Unionens interesse at udarbejde og offentliggere deres egne oversigter, der
sa vidt muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og gennemfarelsesforanstaltningerne.

(56) Malet for dette direktiv, nemlig at harmonisere lovgivningen om anvendelse af dyr til videnskabelige
formal, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af dets omfang og
virkninger bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med naer-
hedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. | overensstemmelse med proportionali-
tetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar dette direktiv ikke videre end, hvad der er ngdvendigt for at na dette
mal —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL |
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrade
1. Dette direktiv indferer foranstaltninger til beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige eller ud-
dannelsesmassige formal.
Det fastleegger med henblik herpa regler om:
a) erstatning og begransning af anvendelse af dyr til forsgg og forfinelse af opdreet, opstaldning, pasning
og anvendelse af dyr til forsgg
b) dyrs oprindelse, opdret, meerkning, pasning og opstaldning og aflivning
C) opdretteres, leverandgrers og brugeres virke
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d) wvurdering og godkendelse af projekter, der involverer anvendelse af dyr til forsgg.

2. Dette direktiv finder anvendelse, nar dyr anvendes eller pateenkes anvendt til forsgg eller opdreettes specielt
med henblik pa at anvende deres organer eller veyv til videnskabelige formal.

Dette direktiv finder anvendelse, indtil de i farste afsnit naevnte dyr er blevet aflivet, genhuset eller sat tilbage
i et passende habitat eller produktionssystem.

Vellykket anvendelse af bedgvelse, analgetika eller andre metoder, saledes at der ikke pafares smerte, lidelse,
angst eller varigt mén, udelukker ikke anvendelsen af et dyr til forsgg fra dette direktivs anvendelsesomrade.

3. Dette direktiv geelder for falgende dyr:

a) levende ikke-menneskelige hvirveldyr, herunder

i) larveformer, der ernarer sig selv, og

i) fostre af pattedyr regnet fra den sidste tredjedel af deres normale udvikling.
b) levende blaksprutter.

4. Dette direktiv geelder for dyr, der anvendes til forsgg, og som befinder sig pa et tidligere udviklingsstadium
end anfert i stk. 3, litra a), hvis dyret far lov til at leve videre efter dette udviklingsstadium, og det er
sandsynligt, at dyret som resultat af de udfarte forsgg vil opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén, efter
at det har naet dette udviklingsstadium.

5. Dette direktiv geelder ikke for:

a) ikke-forsggsmeessig landbrugsvirksomhed

b) ikke-forsggsmeessig klinisk, veteringr virksomhed

c) veterinarkliniske forsgg som kraevet i forbindelse med markedsfaringstilladelse for et veteringerleege-
middel

d) procedurer i forbindelse med almindelig husdyravl

e) procedurer, der primert sigter mod identifikation af et dyr

f) procedurer, der sandsynligvis ikke forvolder smerte, lidelse, angst eller varigt meén svarende til eller
steerkere end, hvad indfarelsen af en nal, i overensstemmelse med god veteriner praksis, forvolder.

6. Dette direktiv indskraenker ikke anvendelsen af Radets direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler®.

Artikel 2

Strengere nationale foranstaltninger

1. Medlemsstaterne kan under overholdelse af de almindelige bestemmelser i TEUF opretholde bestem-
melser, der er gaeldende den 9. november 2010, og som har til formal at sikre en mere omfattende beskyttelse
af dyr, der falder ind under dette direktivs anvendelsesomrade, end de bestemmelser, der er indeholdt i dette
direktiv.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om sadanne nationale regler inden den 1. januar 2013. Kom-
missionen orienterer de gvrige medlemsstater herom.

2. Nar en medlemsstat handler i medfar af stk. 1, ma den ikke forbyde eller hindre levering eller anvendelse
af dyr, der er opdreettet eller har veeret holdt i en anden medlemsstat i overensstemmelse med dette direktiv,
ligesom den heller ikke ma forbyde eller hindre markedsfgring af produkter, der er udviklet under anvendelse
af sadanne dyr i overensstemmelse med dette direktiv.

Artikel 3

Definitioner
| dette direktiv forstas ved:
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1) »forseg«: enhver invasiv eller ikke-invasiv anvendelse af et dyr til forsggsformal eller andre videnska-
belige formal, med kendt eller ukendt resultat, eller uddannelsesmaessige formal, der kan forvolde dyret
smerte, lidelse, angst eller varigt mén svarende til eller steerkere end, hvad indfarelsen af en nal, i
overensstemmelse med god veteringr praksis, forvolder. Dette omfatter alle handlinger, der er bestemt
til eller sandsynligvis vil medfare fadsel eller udrugning af et dyr eller udvikling og bevarelse af nye
genmodificerede dyrestammer i en sadan tilstand, men udelukker aflivning af dyr kun med henblik pa
anvendelse af deres organer eller vaev

2) “projekt": et arbejdsprogram, der har et bestemt videnskabeligt formal og involverer et eller flere forsag

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

4) "opdratter": enhver fysisk eller juridisk person, som opdreetter de i bilag | omhandlede dyr med henblik
pa at anvende dem til forsgg eller pa at anvende deres veev eller organer til videnskabelige formal, eller
som opdratter andre dyr primeert til disse formal, med eller uden fortjeneste for gje

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

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

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

Artikel 4

Princip om erstatning, begraensning og forfinelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at der i alle tilfeelde, hvor det er muligt, i stedet for et forsgg skal anvendes en
videnskabeligt tilfredsstillende metode eller forsggsstrategi, som ikke involverer anvendelse af levende dyr.

2. Medlemsstaterne sikrer, at antallet af dyr, der anvendes til forsgg, begraenses mest muligt, uden at det
tilsidesatter projektets mal.

3. Medlemsstaterne sikrer, at der sker forfinelse af opdreet, opstaldning og pasning og af forsggsmetoder,
saledes at eventuel smerte, lidelse, angst eller varigt mén for dyrene undgas eller begraenses mest muligt.

4. Denne artikel gennemfgres ved valg af metode i overensstemmelse med artikel 13.
Artikel 5

Formal med forsgg
Forsgg kan kun udferes med falgende formal:

a) grundforskning
b) translationel eller anvendt forskning med et af falgende mal:
i)  undgaelse, forebyggelse, diagnosticering eller behandling af sygdomme, darlig sundhedstilstand
eller anden abnormitet eller virkningerne deraf hos mennesker, dyr eller planter
ii)  vurdering, pavisning, justering eller forandring af fysiologiske tilstande hos mennesker, dyr eller
planter, eller
1ii) velfeerd for dyr og forbedring af produktionsforhold for dyr, der opdrattes til landbrugsmeaessige
formal
c) udvikling og fremstilling af eller kvalitets-, effektivitets- og sikkerhedskontrol med leegemidler, fade-
varer, foder og andre stoffer eller produkter med et af de i litra b) anferte mal
d) Dbeskyttelse af det naturlige miljg af hensyn til menneskers og dyrs sundhed eller velferd
e) forskning med henblik pa artsbevarelse
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f) hgjere uddannelse eller erhvervsuddannelse med henblik pa tilegnelse, vedligeholdelse eller forbedring
af faglige kvalifikationer
g) retsmedicinske undersggelser.

Artikel 6

Aflivningsmetoder

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at aflivning af dyr pafgrer dyret mindst mulig smerte, lidelse og
angst.

2. Medlemsstaterne drager omsorg for, at aflivning af dyr foretages inden for en opdretters, leverandars
eller brugers virksomhed af en kompetent person.

| forbindelse med feltundersggelser kan et dyr dog aflives af en kompetent person uden for en virksomhed.
3. Hvad angar dyr, der er omfattet af bilag IV, anvendes en passende aflivningsmetode, der er neevnt i dette
bilag.

4. De kompetente myndigheder kan dispensere fra kravet i stk. 3:

a) for at tillade anvendelsen af en anden metode, forudsat at metoden pa grundlag af videnskabelig doku-
mentation anses for veerende som minimum lige sa human, eller

b) nar der er en videnskabelig begrundelse for, at forsggets formal ikke kan opfyldes ved anvendelse af en
aflivningsmetode, der er angivet i bilag IV.

5. Stk. 2 og 3 finder ikke anvendelse, hvis det i en ngdsituation er ngdvendigt at aflive et dyr af hensyn til
dyrevelfeerden, folkesundheden, den offentlige sikkerhed, dyresundheden eller miljget.

KAPITEL Il
BESTEMMELSER OM ANVENDELSE AF VISSE DYR TIL FORS@G
Artikel 7

Udryddelsestruede arter

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

a) forsgget har et af de formal, der er naevnt i dette direktivs artikel 5, litra b), nr. i), litra c) eller litra e),

0g
b) der er en videnskabelig begrundelse for, at forsggets formal ikke kan opfyldes ved anvendelse af andre
arter end dem, der er opregnet i dette bilag.

2. Stk. 1 geelder ikke for nogen art af ikke-menneskelige primater.
Artikel 8

Ikke-menneskelige primater

1. Med forbehold af stk. 2 ma eksemplarer af ikke-menneskelige primater ikke anvendes til forsgg, med-
mindre forsggene opfylder falgende betingelser:

a) forsgget har et af de formal, der omhandles i
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i) dette direktivs artikel 5, litra b), nr. i), eller litra c), og gennemfares med henblik pa at undga,
forebygge, diagnosticere eller behandle invaliderende eller potentielt livstruende kliniske lidelser
hos mennesker, eller

i) artikel 5, litra a) eller e), og

b) der er en videnskabelig begrundelse for, at forsggets formal ikke kan opfyldes ved anvendelse af andre
arter end ikke-menneskelige primater.

En invaliderende lidelse defineres i dette direktiv som en nedsettelse af en persons normale fysiske eller
psykologiske evne til at fungere.

2. Eksemplarer af ikke-menneskelige primater, der er opregnet i bilag A til forordning (EF) nr. 338/97, og
som ikke falder inden for anvendelsesomradet for artikel 7, stk. 1, i navnte forordning, ma ikke anvendes
til forsgg, medmindre forsggene opfylder fglgende betingelser:

a) forsgget har et af de formal, der omhandles i
i) dette direktivs artikel 5, litra b), nr. i), eller litra c), og gennemfgres med henblik pa at undga,
forebygge, diagnosticere eller behandle invaliderende eller potentielt livstruende kliniske lidelser
hos mennesker, eller
ii) artikel 5, litra e), og
b) der er en videnskabelig begrundelse for, at forsggets formal ikke kan opfyldes ved anvendelse af andre
arter end ikke-menneskelige primater eller ved anvendelse af arter, der ikke er opregnet i det naevnte
bilag.
3. Uanset stk. 1 og 2 ma menneskeaber ikke anvendes i forsgg, jf. dog beskyttelsesklausulen i artikel 55,
stk. 2.

Artikel 9

Dyr indfanget i naturen
1. Dyr, der er indfanget i naturen, ma ikke anvendes til forsag.

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

3. Indfangning af dyr i naturen skal udelukkende foretages af kompetente personer og ved anvendelse af
metoder, der ikke forvolder dyrene undgaelig smerte, lidelse, angst eller varigt mén.

Hvis det ved eller efter indfangningen konstateres, at et dyr har lidt skade eller har sveekket sundhedstilstand,
skal det undersgges af en dyrlaege eller anden kompetent person, og der skal treffes foranstaltninger til at
begraense dyrets lidelser. De kompetente myndigheder kan dispensere fra kravet om, at der skal treeffes
foranstaltninger til at begraense dyrets lidelser, hvis der er en videnskabelig begrundelse herfor.

Artikel 10

Dyr opdreettet til forsggsbrug

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at dyr af de arter, der er opregnet i bilag I, kun ma anvendes til forsgg,
hvis de er opdreettet til forsggsbrug.

Med virkning fra de datoer, der er angivet i bilag 11, skal medlemsstaterne dog sikre, at de ikke-menneskelige
primater, der er opregnet deri, kun ma anvendes til forsgg, hvis de nedstammer fra ikke-menneskelige pri-
mater, der er avlet i fangenskab, eller hvis de stammer fra selvopretholdende kolonier.

| denne artikel forstas ved en "selvopretholdende koloni" en koloni, hvor dyr kun opdrattes inden for ko-
lonien eller stammer fra andre kolonier og ikke indfanges i naturen, og hvor dyrene holdes pa en made, der
sikrer, at de veenner sig til mennesker.
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Kommissionen foretager i samrad med medlemsstaterne og interessenterne en undersggelse i forhold til
muligheden for at opfylde kravet i andet afsnit, der omfatter en vurdering af dyresundheden og -velferden.
Undersggelsen offentliggares senest den 10. november 2017. | det omfang, det er hensigtsmaessigt, ledsages
den af forslag til ®ndring af bilag I1.

2. Kommissionen farer tilsyn med anvendelsen af ikke-menneskelige primater, der stammer fra selvopre-
tholdende kolonier, og gennemfarer i samrad med medlemsstaterne og interessenterne en undersggelse af,
om det er muligt udelukkende at anvende dyr, der stammer fra selvopretholdende kolonier.

Undersggelsen offentliggares senest den 10. november 2022.
3. De kompetente myndigheder kan dispensere fra stk. 1, hvis det er videnskabeligt begrundet.

Artikel 11

Herrelgse og vilde husdyr
1. Herrelgse og vilde husdyr ma ikke anvendes til forsgg.
2. De kompetente myndigheder kan kun dispensere fra stk. 1 pa felgende betingelser:

a) der er veesentligt behov for undersggelser vedrgrende disse dyrs sundhed og velfeerd eller alvorlige
trusler mod miljget eller menneskers eller dyrs sundhed, og

b) dererenvidenskabelig begrundelse for, at forsggets formal kun kan opfyldes ved anvendelse af herrelgse
eller vilde dyr.

KAPITEL 111
FORSOG
Artikel 12

Forsgg
1. Medlemsstaterne sikrer, at forsgg finder sted i en brugers virksomhed.
Den kompetente myndighed kan dispensere fra fgrste afsnit, hvis det er videnskabeligt begrundet.
2. Der ma kun udfares forsgg i tilknytning til et projekt.

Artikel 13

Valg af metode

1. Uden at dette bergrer national lovgivning, der forbyder visse typer af metoder, sikrer medlemsstaterne,
at der ikke udferes forseg, hvis der i henhold til EU-lovgivningen kan benyttes en anden metode eller
forsggsstrategi, der ikke medfarer anvendelse af levende dyr, for at opna de tilstreebte resultater.

2. Nar der valges mellem forsggsmetoder, skal de, der i starst omfang opfylder fglgende krav, vaelges:

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

0g som giver stgrst sandsynlighed for tilfredsstillende resultater.

3. Daden skal sa vidt muligt ikke vaere endepunktet for et forsgg, men skal i stedet erstattes af tidlige og
humane endepunkter. Hvor dgden som endepunkt er uundgaelig, skal forsggsformen veere udformet saledes:

a) atsafadyr som muligt dar, og
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b) atvarigheden og intensiteten af dyrets lidelser reduceres mest muligt, og en smertefri dgd sa vidt muligt
sikres.

Artikel 14

Bedgvelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at forsgg, medmindre det er uhensigtsmaessigt, udfgres under fuld eller lokal
bedgvelse, og at der anvendes analgetika eller en anden egnet metode for at sikre, at smerte, lidelse og angst
begraenses mest muligt.

Forsgg, der resulterer i alvorlige laesioner, der kan pafgre betydelig smerte, ma ikke udfares uden bedgvelse.
2. Nar det besluttes, om det vil veere hensigtsmassigt at anvende bedgvelse, skal der tages hensyn til falgende:

a) om bedgvelse skannes at veere mere traumatisk for dyret end selve forsgget, og
b) om bedgvelse er uforenelig med forsggets formal.

3. Medlemsstaterne drager omsorg for, at dyrene ikke gives leegemidler, der forhindrer eller begraenser
dyrene i at give udtryk for smerte, uden ogsa at modtage passende bedgvelse eller analgetika.

Der skal i sa fald fremlaegges videnskabelig dokumentation med naermere oplysninger om den anastetiske
eller analgetiske behandling.

4. Dyr, der kan fa smerter, nar bedgvelsen er ophgrt, behandles med forebyggende og postoperative ana-
Igetika eller med andre hensigtsmaessige smertestillende midler, hvis det er foreneligt med forsggets formal.
5. Sa snart formalet med forsgget er opnaet, skal der treeffes hensigtsmassige foranstaltninger med henblik
pa at reducere dyrets lidelser til et minimum.

Artikel 15

Klassificering af forsgg efter belastningsgraden

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle forsgg i hvert enkelt tilfeelde klassificeres som “terminale™, "let belastende”,
"moderat belastende” eller "betydeligt belastende”, idet ratingkriterierne i bilag V111 anvendes.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der ikke udfares forsgg, der medfarer betydelig smerte, lidelse eller angst, som
sandsynligvis vil veere langvarig og ikke kan lindres, jf. dog beskyttelsesklausulen i artikel 55, stk. 3.

Artikel 16

Genanvendelse

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at et dyr, der allerede har veeret anvendt til et eller flere forsgg, nar
det ogsa er muligt at anvende et andet dyr, der ikke tidligere har medvirket i et forsgg, kun anvendes til et
nyt forsgg, forudsat at nedenstaende betingelser er opfyldt:

a) det foregaende forsggs konkrete belastningsgrad var "let belastende" eller "moderat belastende"

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

c) det nye forsag er Klassificeret som "let belastende”, "moderat belastende” eller "terminalt™ og

d) deterioverensstemmelse med dyrlegerad under hensyntagen til det, dyret har gennemlevet i sin levetid.

2. Uanset bestemmelserne i stk. 1, litra a), og efter en veteringr undersggelse af dyret kan den kompetente
myndighed under sarlige omstaendigheder tillade, at et dyr genanvendes, hvis dyret ikke har vaeret anvendt
mere end én gang til forsgg, der medfarer betydelig smerte, angst eller tilsvarende lidelse.
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Artikel 17

Forsggets afslutning

1. Et forsgg anses for afsluttet, nar der ikke skal geres flere iagttagelser i forbindelse med dette forsgg, eller
nar afkommet for nye genmodificerede dyrestammers vedkommende ikke leengere observeres eller forventes
at opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén svarende til eller steerkere end, hvad indfarelsen af en nal
forvolder.

2. Ved afslutningen af et forsgg skal en dyrlaege eller en anden kompetent person treffe afgarelse om at
holde et dyr i live. Dyret aflives, hvis det forventes at forblive i moderate eller betydelige smerter, lidelse,
angst eller fa varigt mén.

3. Safremt et dyr skal holdes i live, skal det have den pleje og anbringes under de forhold, som dets sund-
hedstilstand kreever.

Artikel 18

Udveksling af organer og vaev

Medlemsstaterne letter, nar det er hensigtsmeessigt, iveerksettelsen af programmer for udveksling af organer
og vayV fra dyr, der aflives.

Artikel 19

Udseetning og genhusning af dyr

Medlemsstaterne kan tillade, at dyr, der anvendes eller pateenkes anvendt til forsgg, genhuses eller, sattes
tilbage i et habitat eller produktionssystem, der er passende for arten, hvis fglgende betingelser er opfyldt:

a) dyrets sundhedstilstand tillader det
b) der er ingen fare for folkesundheden, dyresundheden eller miljget, og
c) der er truffet hensigtsmaessige foranstaltninger for at sikre dyrets velbefindende.

KAPITEL IV
GODKENDELSE
Afsnit 1
Krav til opdreattere, leverandgrer og brugere
Artikel 20

Godkendelse af opdreettere, leverandgrer og brugere

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdrattere, leverandgrer og brugere godkendes af og registreres hos den
kompetente myndighed. En sadan godkendelse kan gives for en begranset periode.

Godkendelse gives kun, hvis opdreetteren, leverandgren eller brugeren og dennes virksomhed opfylder kra-
vene i dette direktiv.

2. Godkendelsen skal anfgre den person, der har ansvaret for at sikre overholdelsen af bestemmelserne i
dette direktiv, og den eller de personer, der er omhandlet i artikel 24, stk. 1, og artikel 25.

3. Fornyelse af godkendelsen kraeves i forbindelse med enhver betydelig &ndring af strukturen eller driften
af en opdreetters, leveranders eller brugers virksomhed, der kan indvirke negativt pa dyrenes velfeerd.
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4. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed oplyses om enhver &ndring med hensyn til den
eller de personer, der er omhandlet i stk. 2.

Artikel 21

Suspension og inddragelse af godkendelse

1. Hvis en opdretter, leverandar eller bruger ikke lengere overholder kravene i dette direktiv, treffer den
kompetente myndighed relevante afhjelpende foranstaltninger eller stiller krav om sadanne foranstaltninger
eller suspenderer eller inddrager godkendelsen.

2. Medlemsstaterne sikrer, at velfeerden for de dyr, der huses i virksomheden, ikke forringes, hvis godken-
delsen suspenderes eller inddrages.

Artikel 22

Krav til anlaeg og udstyr
1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdrztteres, leverandgrers eller brugeres virksomheder rader over anlaeg
og udstyr, der er egnet til de dyrearter, der huses, og til udfgrelsen af de forsgg, der matte foretages der.

2. De anleg og det udstyr, der er nevnt i stk. 1, skal veere udformet, konstrueret og fungere pa en sadan
made, at det sikres, at forsggene foretages sa effektivt som muligt, og tage sigte pa at opna palidelige re-
sultater ved anvendelse af feerrest muligt dyr og med mindst mulig smerte, lidelse, angst eller varigt mén til
falge.

3. | forbindelse med gennemfarelsen af stk. 1 og 2 sikrer medlemsstaterne, at de relevante krav i bilag 11l
er opfyldt.

Artikel 23

Kompetence hos personalet
1. Medlemsstaterne sikrer, at hver opdratter, leverander og bruger har tilstreekkeligt personale pa stedet.
2. Personalet skal veere tilstreekkeligt uddannet og treenet, inden det udfagrer nogen af falgende funktioner:
a) udfarelse af dyreforsgg
b) udformning af forsgg og projekter
c) pasning af dyr eller
d) aflivning af dyr.
De personer, der varetager de funktioner, der er omhandlet i litra b), skal have modtaget undervisning i en
videnskabelig disciplin, som er relevant for det arbejde, der udfares, og have serligt kendskab til den pa-
geldende art.

Personer, der udfgrer de funktioner, der er omhandlet i litra a), c) eller d), skal veere under tilsyn, nar de
udfarer deres opgaver, indtil de har vist, at de har den ngdvendige kompetence.

Medlemsstaterne sikrer ved godkendelse eller pa andre mader, at kravene i dette stykke er opfyldt.

3. Medlemsstaterne offentligger pa baggrund af de faktorer, der er anfert i bilag V, minimumskrav med
hensyn til uddannelse og treening og kravene til, hvordan de kvalifikationer, der kraeves for at varetage
funktionerne i stk. 2, opnas, opretholdes og dokumenteres.

4. Der kan vedtages ikke-bindende retningslinjer pd EU-plan for kravene i stk. 2 efter radgivningsproceduren
i artikel 56, stk. 2.
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Artikel 24

Seerlige krav til personalet
1. Medlemsstaterne sikrer, at hver opdraetter, leverandgr og bruger har en eller flere personer pa stedet, der:

a) eransvarlige for at fare tilsyn med velfeerden og pasningen af virksomhedens dyr

b) sikrer, at det personale, der omgas dyrene, har adgang til oplysninger om de specifikke arter, der huses
I virksomheden

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

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

a) sarger for, at enhver ungdvendig smerte, lidelse, angst eller varigt mén, der pafares et dyr under et forsgg,
bringes til ophar, og

b) serger for, at projekterne udferes i overensstemmelse med projektgodkendelsen eller i de tilfeelde, der
er omhandlet i artikel 42, i overensstemmelse med den ansggning, der er indsendt til den kompetente
myndighed, eller enhver beslutning, som den kompetente myndighed har truffet, og sikrer, at der ved
manglende overholdelse treeffes de ngdvendige foranstaltninger til afhjeelpning heraf, og at de registre-
res.

Artikel 25

Udpeget dyrleege
Medlemsstaterne skal sikre, at hver opdreetter, leverandgr og bruger har en udpeget dyrleege med speciale i

forsggsdyr eller en tilstreekkeligt kvalificeret ekspert, nar det er mere hensigtsmassigt, som palaegges rad-
givende opgaver med hensyn til dyrenes velfeerd og behandling.

Artikel 26

Dyrevelfeerdsorgan
1. Medlemsstaterne sikrer, at hver opdreetter, leverandar og bruger opretter et dyrevelfeerdsorgan.

2. Dyrevelfaerdsorganet skal mindst besta af den eller de personer, der er ansvarlige for dyrenes velfaerd og
pasning, og for brugerens vedkommende af et medlem med videnskabelig baggrund. Dyrevelferdsorganet
skal ogsa modtage oplysninger fra den udpegede dyrlege eller den i artikel 25 navnte ekspert.

3. Medlemsstaterne kan tillade sma opdrettere, leverandarer og brugere at udfare opgaverne i artikel 27,
stk. 1, pa anden vis.

Artikel 27

Dyrevelfeerdsorganets opgaver
1. Dyrevelferdsorganet skal som et minimum udfgre fglgende opgaver:

a) yde radgivning til det personale, der omgas dyrene, om spgrgsmal, der vedrgrer dyrenes velfeerd med
hensyn til deres erhvervelse, opstaldning, pasning og anvendelse

b) radgive de ansatte om, hvordan de skal anvende kravet om erstatning, begraensning og forfinelse, og
holde dem orienteret om den tekniske og videnskabelige udvikling inden for anvendelsen af det nevnte
krav

c) fastlegge og ajourfare interne driftsprocesser med hensyn til overvagning, rapportering og opfalgning
vedrgrende velferden for de dyr, der huses eller anvendes i virksomheden
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d) felge udviklingen og resultatet af projekter under hensyntagen til virkningen pa de anvendte dyr og
identificere og radgive om faktorer, der yderligere bidrager til erstatning, begraensning og forfinelse, og

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

2. Medlemsstaterne sikrer, at de journaler, der fares over den radgivning, som dyrevelfardsorganet har ydet,

og over de beslutninger, der er truffet i forbindelse med denne radgivning, opbevares i mindst tre ar.

Journalerne stilles efter anmodning til radighed for den kompetente myndighed.
Artikel 28

Avisstrategi for ikke-menneskelige primater

Medlemsstaterne sikrer, at opdrattere af ikke-menneskelige primater har udarbejdet en strategi for at ege
den andel af dyr, som nedstammer fra ikke-menneskelige primater, der er avlet i fangenskab.

Artikel 29

Plan for genhusning eller udssetning af dyr

Hvis medlemsstaterne tillader genhusning, skal de opdrattere, leverandgrer og brugere, hvorfra dyrene skal
genhuses, udarbejde en genhusningsplan, der sikrer, at de pagealdende dyr socialiseres. Hvis der er tale om
vilde dyr, skal der, nar det er hensigtsmassigt, foreligge et rehabiliteringsprogram, far de sattes tilbage i
deres habitat.

Artikel 30

Dyrejournaler
1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdrattere, leveranderer og brugere mindst farer journal over:

a) antallet og arten af dyr, der opdrattes, erhverves, leveres, anvendes i forsgg, udseettes eller genhuses

b) dyrenes oprindelse, herunder om de er avlet til forsggsbrug

c) den dato, hvor dyrene er erhvervet, leveret, udsat eller genhuset

d) hvem dyrene er erhvervet fra

e) navn og adresse pa modtageren af dyrene

f) antallet og arten af dyr, der er dade eller aflivet pa hver virksomhed. For dyr, der er dade, noteres
dadsarsagen, hvis den er kendt, og

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

2. Journalerne i stk. 1 opbevares i mindst fem ar og stilles efter anmodning til radighed for den kompetente
myndighed.

Artikel 31

Oplysninger om hunde, katte og ikke-menneskelige primater

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdrattere, leverandgrer og brugere registrerer fglgende oplysninger om

hver hund, kat og ikke-menneskelige primat:

a) identitet

b) fedested og fedselsdato, nar den foreligger

c) omdyret er avlet til forsggsbrug, og

d) hvis der er tale om en ikke-menneskelig primat, om denne nedstammer fra ikke-menneskelige primater,
der er avlet i fangenskab.
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2. Hver hund, kat og ikke-menneskelige primat skal have en individuel journal, der fglger dyret, sa lenge
det holdes med henblik pa de formal, der fremgar af dette direktiv.

Journalen, der udarbejdes ved fadslen eller snarest muligt derefter, skal indeholde alle relevante avismas-
sige, veterineermedicinske og sociale oplysninger om det enkelte dyr og de projekter, det har veeret anvendt
til.

3. Oplysningerne omhandlet i denne artikel opbevares i mindst tre ar efter dyrets ded eller genhusning og
stilles efter anmodning til radighed for den kompetente myndighed.

| tilfeelde af genhusning skal relevante veterineermedicinske og sociale oplysninger fra den i stk. 2 naevnte
individuelle journal ledsage dyret.

Artikel 32

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

1. Hver hund, kat eller ikke-menneskelige primat skal senest ved fravaenningen forsynes med et permanent,
individuelt identifikationsmarke pa den mindst smertefulde made.

2. Nar en hund, kat eller ikke-menneskelig primat inden fraveenningen overfgres fra en opdraetter, leverander
eller bruger til en anden, og det af praktiske grunde ikke er muligt at merke den forinden, ferer modtageren
en fuldstaendig journal, iser med angivelse af dyrets moder, indtil dyret er market.

3. Nar en umarket hund, kat eller ikke-menneskelig primat, der er fraveennet, modtages af en opdretter,
leverander eller bruger, skal den markes permanent sa hurtigt som muligt pa den mindst smertefulde made.

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

Artikel 33

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

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

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

c) at de fysiske vilkar, under hvilke dyrene opdrettes, holdes eller anvendes, kontrolleres dagligt

d) at der treeffes foranstaltninger til at sikre, at alle konstaterede mangler eller undgaelig smerte, lidelser,
angst eller varigt men afhjeelpes hurtigst muligt, og

e) at dyr transporteres under hensigtsmassige forhold.

2. Med henblik pa stk. 1 sikrer medlemsstaterne, at de standarder for pasning og opstaldning, der er fastsat
i bilag 111, anvendes med virkning fra de datoer, der er angivet deri.

3. Medlemsstaterne kan dispensere fra kravene i stk. 1, litra a), eller stk. 2 af videnskabelige hensyn eller af
hensyn til dyrevelfeerden eller dyresundheden.
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Afsnit 2
Inspektioner
Artikel 34

Medlemsstaternes inspektioner

1. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder foretager regelmaessige inspektioner af alle op-
dreettere, leveranderer og brugere, herunder deres virksomheder, for at sikre, at kravene i dette direktiv
overholdes.

2. Den kompetente myndighed afpasser inspektionernes hyppighed efter en risikoanalyse for hver virksom-
hed under hensyntagen til falgende:

a) antal dyr, der huses, og deres art

b) opdratterens, leverandgrens eller brugerens hidtidige overholdelse af kravene i dette direktiv
c) antallet og typer af projekter, som den pagaldende bruger har gennemfart, og

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

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

4. Et hensigtsmaessigt antal af inspektionerne foretages uden forudgaende varsel.
5. Alle inspektionsrapporter opbevares i mindst fem ar.

Artikel 35

Kontrol med medlemsstaternes inspektioner

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

2. Den medlemsstat, hvor den i stk. 1 naevnte kontrol finder sted, skal yde Kommissionens eksperter enhver
bistand, der er ngdvendig, for at de kan udfare deres opgaver. Kommissionen underretter den pageeldende
medlemsstats kompetente myndighed om resultatet af den foretagne kontrol.

3. Den pageldende medlemsstats kompetente myndighed treeffer foranstaltninger for at tage hensyn til re-
sultaterne af den i stk. 1 navnte kontrol.

Afsnit 3
Krav til projekter
Artikel 36

Projektgodkendelse

1. Medlemsstaterne sikrer, jf. dog artikel 42, at der ikke iveerksattes projekter uden forudgaende godkendelse
fra den kompetente myndighed, og at projekter iveerkszttes i overensstemmelse med godkendelsen eller i
de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 42, i overensstemmelse med den ansggning, der er indsendt til den
kompetente myndighed, eller enhver beslutning, som den kompetente myndighed har truffet.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der ikke ivaerksettes projekter, medmindre der er modtaget et positivt resultat
af den kompetente myndigheds projektevaluering i overensstemmelse med artikel 38.
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Artikel 37

Ansggning om projektgodkendelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at en ansggning om projektgodkendelse foreleegges af brugeren eller af den
person, der er ansvarlig for projektet. Ansggningen skal indeholde mindst fglgende oplysninger:

a) projektforslaget
b) et ikke-teknisk projektresumé og
c) oplysninger om de faktorer, der er anfart i bilag VI.

2. Medlemsstaterne kan se bort fra kravet i stk. 1, litra b), i forbindelse med de projekter, der er omhandlet
i artikel 42, stk. 1.

Artikel 38

Projektevaluering

1. Projektevalueringen skal foretages med en grundighed, der er passende for projekttypen, og afklare, om
projektet opfylder fglgende kriterier:

a) projektet er videnskabeligt eller uddannelsesmaessigt begrundet eller lovbestemt

b) projektets formal berettiger anvendelsen af dyr og

c) projektet er tilrettelagt saledes, at forsggene kan udfgres pa den mest mulige humane og miljgvenlige
made.

2. Projektevalueringen skal navnlig omfatte falgende:

a) en vurdering af projektets formal, de forventede videnskabelige fordele eller den uddannelsesmaessige
veerdi

b) en vurdering af projektets overensstemmelse med kravet om erstatning, begransning og forfinelse

c) envurdering og rating af forsggenes klassificering efter belastningsgrad

d) en analyse af projektets skadevirkninger og fordele med henblik pa at vurdere, om de skadelige virk-
ninger for dyrene i form af lidelse, smerte og angst kan begrundes med de forventede resultater, under
hensyntagen til etiske betragtninger, og i sidste instans kan gavne mennesker, dyr eller miljget

e) en bedgmmelse af den dokumentation, der er omhandlet i artikel 6-12, 14, 16 og 33, og

f) en afgerelse af, om og hvornar projektet skal evalueres efterfglgende.

3. Den kompetente myndighed, der foretager projektevalueringen, skal rade over ekspertise pa navnlig fgl-
gende omrader:

a) de videnskabelige omrader, hvor dyrene vil blive anvendt, herunder erstatning, begraensning og forfi-
nelse inden for de respektive omrader

b) forsggets udformning, herunder statistikker, hvis det er relevant

c) veteriner praksis inden for forsggsdyrsvidenskab eller veteringr praksis for vilde dyr, hvis det er relevant

d) dyrehold og -pasning vedrgrende den art, der patenkes anvendt.

4. Projektevalueringsprocessen skal veere gennemskuelig.

Projektevalueringen foretages pa en upartisk made efter eventuel hgring af uafhaengige parter under iagtta-
gelse af reglerne om beskyttelse af intellektuel ejendomsret og fortrolige oplysninger.
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Artikel 39

Efterfglgende evaluering

1. Medlemsstaterne sikrer, at hvis der treffes afgerelse om en efterfalgende evaluering i overensstemmelse
med artikel 38, stk. 2, litra f), skal den foretages af den kompetente myndighed, der pa grundlag den ngd-
vendige dokumentation, der forelaegges af brugeren, evaluerer fglgende:

a) om projektets mal blev naet

b) hvilke skadevirkninger dyrene blev udsat for, herunder antallet af dyr, der blev anvendt, dyrearter og
forsggenes belastningsgrad, og

c) faktorer, der kan medvirke til yderligere implementering af kravet om erstatning, begraensning og for-
finelse.

2. Alle projekter, hvor der anvendes ikke-menneskelige primater, og projekter, som involverer forsgg, der
er klassificeret som "betydeligt belastende™, herunder de forseg, der er omhandlet i artikel 15, stk. 2, skal
evalueres efterfalgende.

3. Uanset artikel 38, stk. 2, litra ), kan medlemsstaterne undtage projekter, der kun omfatter forsgg klassi-
ficeret som "let belastende™" eller "terminale”, fra kravet om efterfglgende evaluering, jf. dog stk. 2 i
nerveerende artikel.

Artikel 40

Udstedelse af projektgodkendelse
1. Projektgodkendelse gives kun til forsgg, der har veeret genstand for:

a) en projektevaluering og
b) klassificering efter forsggenes belastningsgrad.

2. Falgende skal fremga af projektgodkendelsen:

a) den bruger, der udfgrer projektet

b) de personer, der har ansvaret for projektets generelle gennemfarelse og dets overholdelse af projekt-
godkendelsen

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

d) ethvert specifikt vilkar knyttet til projektevalueringen, herunder om og hvornar projektet skal vurderes
efterfalgende.

3. Projektgodkendelser udstedes for en periode pa hgjst fem ar.

4. Medlemsstaterne kan tillade, at flere generiske projekter, der ivaerksettes af den samme bruger, godken-
des, hvis sadanne projekter skal opfylde forskriftsmassige krav, eller hvis sadanne projekter anvender dyr
til produktions- eller diagnoseformal ved anvendelse af vedtagne metoder.

Artikel 41

Beslutninger om godkendelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at beslutninger om godkendelse treffes og meddeles ansggeren senest 40 ar-
bejdsdage efter, at en fuldstendig og korrekt ansggning er modtaget. Denne frist skal omfatte projekteva-
lueringen.

2. Nar projektet er komplekst eller tvaerfagligt, kan den kompetente myndighed forlenge fristen, jf. stk. 1,
en gang med en ekstra periode pa hgjst 15 arbejdsdage. Forlaengelsen og dens varighed skal begrundes
behgrigt og meddeles ansggeren inden udlgbet af den i stk. 1 naevnte frist.
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3. Den kompetente myndighed kvitterer hurtigst muligt for modtagelsen af enhver ansggning om godken-
delse og angiver den frist, der gaelder i overensstemmelse med stk. 1, og inden for hvilken beslutningen om
godkendelse skal traeffes.

4. Hvis ansggningen er ufuldsteendig eller ukorrekt, oplyser den kompetente myndighed hurtigst muligt
ansggeren om, at der skal indgives yderligere dokumentation, samt om en eventuel indvirkning pa den
geeldende frist.

Artikel 42

Forenklet administrativ procedure

1. Medlemsstaterne kan beslutte at indfgre en forenklet administrativ procedure for projekter, der omfatter
forsgg klassificeret som "terminale”, "let belastende” eller "moderat belastende”, hvor der ikke anvendes
ikke-menneskelige primater, og som er ngdvendige for at opfylde forskriftsmaessige krav, eller som anvender
dyr til produktions- eller diagnoseformal efter vedtagne metoder.

2. Nar medlemsstaterne indfgrer en forenklet administrativ procedure, skal de sikre, at fglgende bestem-
melser er opfyldt:

a) at ansggningen preeciserer de faktorer, der er omhandlet i artikel 40, stk. 2, litra a), b) og c)

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

c) atfristeni artikel 41, stk. 1, ikke er overskredet.

3. /Endres et projekt pd en made, som kan have en negativ indvirkning pa dyrevelferden, skal medlems-
staterne forlange, at der foretages endnu en evaluering af projektet med et positivt resultat.

4. Artikel 40, stk. 3 og 4, artikel 41, stk. 3, og artikel 44, stk. 3, 4 og 5, finder tilsvarende anvendelse pa
projekter, der kan iveaerkseattes i overensstemmelse med denne artikel.

Artikel 43

Ikke-tekniske projektresumeer

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

fortrolige oplysninger indeholde fglgende:

a) oplysninger om projektets mal, herunder forventede skadevirkninger og fordele og om, hvor mange og
hvilke dyr der skal anvendes

b) godtgarelse af, at kravet om erstatning, begraensning og forfinelse er overholdt.

Det ikke-tekniske projektresumé skal vaere anonymt og ma ikke indeholde navne og adresser pa brugeren

og dennes personale.

2. Medlemsstaterne kan kraeve, at det ikke-tekniske projektresumé praciserer, om et projekt skal evalueres

efterfglgende, og inden for hvilken frist det skal ske. | sa fald skal medlemsstaterne sikre, at det ikke-tekniske

projektresumé er ajourfert i forhold til resultaterne af enhver efterfglgende evaluering.

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

faringer heraf.

Artikel 44

AEndring, fornyelse og inddragelse af en projektgodkendelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at &ndring eller fornyelse af projektgodkendelsen er pakraevet for enhver ndring
af projektet, der kan have negativ indvirkning pa dyrevelfaerden.
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2. Projektgodkendelsen kan ikke @ndres eller fornyes, medmindre der foreligger et nyt positivt resultat af
projektevalueringen.

3. Den kompetente myndighed kan inddrage projektgodkendelsen, hvis projektet ikke udfares i overens-
stemmelse med projektgodkendelsen.

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

5. Medlemsstaterne fastsatter og offentligger betingelser for endring og fornyelse af projektgodkendelser.
Artikel 45

Dokumentation

1. Medlemsstaterne sikrer, at al relevant dokumentation, herunder projektgodkendelser og resultatet af pro-
jektevalueringen, opbevares i mindst tre ar efter projektgodkendelsens udlgb eller fra udlgbet af den frist,
der er omhandlet i artikel 41, stk. 1, er tilgaengelig for den kompetente myndighed.

2. Med forbehold af stk. 1 skal dokumentationen vedrgrende projekter, der skal evalueres efterfglgende,
opbevares, indtil den efterfalgende evaluering er afsluttet.

KAPITEL V
UNDGAELSE AF GENTAGELSER SAMT ALTERNATIVE TILGANGE
Artikel 46

Undgaelse af gentagelse af forsgg

Medlemsstaterne skal acceptere data fra en anden medlemsstat, som hidrgrer fra forsgg, der er anerkendt i
EU-lovgivningen, medmindre yderligere forsgg er pakreevet for at beskytte folkesundheden, den offentlige
sikkerhed eller miljget.

Artikel 47

Alternative tilgange

1. Kommissionen og medlemsstaterne fremmer udviklingen og valideringen af alternative tilgange, som kan
give de samme eller mere omfattende oplysninger end dem, der opnas ved forsgg med dyr, men som ikke
indebzerer anvendelse af dyr eller indebzrer anvendelse af feerre dyr, og som medfgrer mindre smertefulde
forsgg, og de treeffer alle gvrige foranstaltninger, som de anser for egnede til at fremme forskningen pa dette
omrade.

2. Medlemsstaterne bistar Kommissionen med at udpege og udnzavne passende specialiserede og kvalifi-
cerede laboratorier til at gennemfgre sadanne valideringsundersggelser.

3. Kommissionen fastsatter efter samrad med medlemsstaterne prioriteringer for valideringsundersggelser
og fordeler opgaverne mellem de laboratorier, der skal gennemfgre disse undersggelser.

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

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

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



58

Artikel 48

EU-referencelaboratorium
1. Bilag VI indeholder bestemmelser om EU-referencelaboratoriet og dets pligter og opgaver.
2. EU-referencelaboratoriet kan opkraeve gebyrer for de tjenester, det yder, som ikke direkte bidrager til
yderligere fremme af erstatning, begransning og forfinelse.

3. De naermere bestemmelser, der er ngdvendige for gennemfarelsen af denne artikels stk. 2 og bilag VII,
kan vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 56, stk. 3.

Artikel 49

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

1. Hver medlemsstat opretter et nationalt udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal. Det skal radgive de kompetente myndigheder og dyrevelferdsorganer i anliggender vedrgrende
erhvervelse, opdreet, opstaldning, pasning og anvendelse af dyr til forseg og sikre udveksling af bedste
praksis.

2. De nationale udvalg naevnt i stk. 1 skal udveksle oplysninger om dyrevelferdsorganernes virksomhed og
projektevaluering og udveksle bedste praksis inden for Unionen.

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 50

Tilpasning af bilag til den tekniske udvikling

For at sikre, at bestemmelserne i bilag I og I11-VI1I afspejler de tekniske eller videnskabelige fremskridt,
under hensyn til de erfaringer, der er gjort ved gennemfgrelsen af dette direktiv, serligt gennem den i artikel
54, stk. 1, omhandlede indberetning, kan Kommissionen &ndre disse bilag, med undtagelse af bestemmel-
serneiafsnitlog Il ibilag VIII, ved delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 51 og med forbehold
af betingelserne i artikel 52 og 53. Datoerne i afsnit B i bilag 111 kan ikke fremrykkes. Nar Kommissionen
vedtager sadanne delegerede retsakter handler den i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i
dette direktiv.

Artikel 51

Udgvelse af de delegerede befgjelser

1. Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 50, i
en periode pa otte ar fra den 9. november 2010. Kommissionen afleegger rapport vedrarende de delegerede
befajelser senest 12 maneder inden udlgbet af perioden pa otte ar. Delegationen af befgjelser forl&enges
automatisk for perioder af tilsvarende varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet tilbagekalder
delegationen i henhold til artikel 52.

2. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig Europa-Parlamentet og Radet
meddelelse herom.

3. Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter med forbehold af de i artikel 52 og
53 anfarte betingelser.
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Artikel 52

Tilbagekaldelse af delegationen

1. Deniartikel 50 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet
eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med henblik pa at afgare, om delegationen af befgjelser
skal tilbagekaldes, bestraeber sig pa at give den anden institution og Kommissionen meddelelse herom i
rimelig tid, inden den endelige afgerelse treeffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede befgjelser der
eventuelt vil blive tilbagekaldt, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afggrelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende
afgerelse, til opher. Den far virkning gjeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der preeciseres i afgarelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggares i Den
Europaiske Unions Tidende.

Artikel 53

Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Radet kan ggre indsigelse mod en delegeret retsakt inden for en frist pa to
maneder fra meddelelsen.

Fristen forlaenges med to maneder pa initiativ af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlgbet af denne frist gjort indsigelse mod den delegerede
retsakt, offentliggeres den i Den Europziske Unions Tidende og traeeder i kraft pa den dato, der er fastsat
heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggares i Den Europaiske Unions Tidende og treede i kraft inden fristens
udlgb, hvis bade Europa-Parlamentet og Radet har meddelt Kommissionen, at de ikke agter at gere indsi-
gelser.

3. Gar Europa-Parlamentet eller Radet indsigelse mod en delegeret retsakt, traeder den ikke i kraft. Den
institution, der gar indsigelse mod den delegerede retsakt, anfgrer begrundelsen herfor.

Artikel 54

Indberetning af oplysninger

1. Medlemsstaterne meddeler senest den 10. november 2018 og herefter hvert femte ar Kommissionen
oplysninger om gennemfarelsen af dette direktiv og navnlig af artikel 10, stk. 1, og artikel 26, 28, 34, 38,
39, 43 0g 46.

2. Medlemsstaterne indsamler og offentligger hvert ar statistiske oplysninger om anvendelsen af dyr til
forsgg, herunder oplysninger om forsggenes konkrete belastningsgrad og oprindelsen og arten af de ikke-
menneskelige primater, der er anvendt til forsgg.

Medlemsstaterne fremsender disse statistiske oplysninger til Kommissionen senest den 10. november 2015
og herefter hvert ar.

3. Medlemsstaterne foreleegger hvert ar Kommissionen detaljerede oplysninger om dispensationer meddelt
i henhold til artikel 6, stk. 4, litra a).

4. Kommissionen indfgrer senest den 10. maj 2012 et falles format for meddelelse af de oplysninger, der
er omhandlet i stk. 1, 2 og 3 i denne artikel, efter forskriftsproceduren i artikel 56, stk. 3.
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Artikel 55

Beskyttelsesklausuler

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

2. Hvis en medlemsstat har berettiget grund til at tro, at en foranstaltning er pakravet for at bevare arten
eller i forbindelse med et uventet udbrud af en livstruende eller invaliderende lidelse hos mennesker, kan
den vedtage en midlertidig foranstaltning, der tillader anvendelse af menneskeaber i forsgg, der har et af de
i artikel 5, litra b), nr. i), artikel 5, litra c), eller artikel 5, litra €), navnte formal, forudsat at forsggets formal
ikke kan opfyldes ved anvendelse af andre arter end menneskeaber eller ved anvendelse af alternative me-
toder. Henvisningen til artikel 5, litra b), nr. i), omfatter dog ikke dyr og planter.

3. Hvis en medlemsstat af sarlige grunde, der er videnskabeligt forsvarlige, finder det pakreevet at tillade
anvendelse af et forsgg, der medfarer betydelig smerte, lidelse eller angst, som sandsynligvis vil veere lang-
varig og ikke kan lindres, jf. artikel 15, stk. 2, kan den vedtage en midlertidig foranstaltning, der tillader et
sadant forsgg. Medlemsstaterne kan beslutte ikke at tillade anvendelsen af ikke-menneskelige primater til
sadanne forsgg.

4. En medlemsstat, der har vedtaget en midlertidig foranstaltning i overensstemmelse med stk. 1, 2 eller 3,
underretter straks Kommissionen og de andre medlemsstater herom, idet den anfarer grundene til sin be-
slutning og forelsegger dokumentation for den i stk. 1, 2 og 3 beskrevne situation, som ligger til grund for
den midlertidige foranstaltning.

Kommissionen foreleegger sagen for det i artikel 56, stk. 1, neevnte udvalg senest 30 dage efter modtagelsen
af oplysningerne fra medlemsstaten og skal efter forskriftsproceduren i artikel 56, stk. 3, enten:

a) tillade den midlertidige foranstaltning for et tidsrum, der er fastsat i afgarelsen, eller
b) kreeve, at medlemsstaten ophaver den midlertidige foranstaltning.

Artikel 56

Udvalg
1. Kommissionen bistas af et udvalg.
2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i afgarelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgarelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til tre maneder.

Artikel 57

Rapport fra Kommissionen

1. Senest den 10. november 2019 og herefter hvert femte ar udarbejder Kommissionen pa grundlag af de
oplysninger, medlemsstaterne har meddelt i henhold til artikel 54, stk. 1, en rapport om gennemfgrelsen af
dette direktiv og foreleegger den for Europa-Parlamentet og Réadet.

2. Senest den 10. november 2019 og herefter hvert tredje ar udarbejder Kommissionen pa grundlag af de
statistiske oplysninger, medlemsstaterne har meddelt i henhold til artikel 54, stk. 2, en kortfattet rapport om
disse oplysninger og foreleegger den for Europa-Parlamentet og Radet.
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Artikel 58

Revision

Kommissionen tager dette direktiv op til revision senest den 10. november 2017 under hensyntagen til de
fremskridt, der er sket inden for udviklingen af alternative metoder, som ikke indebarer anvendelse af dyr,
navnlig af ikke-menneskelige primater, og foreslar eventuelle &ndringer hertil.

Kommissionen foretager, nar det er hensigtsmaessigt og i samrad med medlemsstaterne og interessenterne,
periodiske og tematiske gennemgange af erstatning, begransning og forfinelse af anvendelsen af dyr i forsgg
og retter i den forbindelse iseer opmaerksomheden pa ikke-menneskelige primater, den teknologiske udvik-
ling, ny videnskabelig viden og ny viden om dyrevelfeerd.

Artikel 59

Kompetente myndigheder

1. Hver medlemsstat udpeger en eller flere kompetente myndigheder, som har ansvaret for gennemfarelsen
af dette direktiv.

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

a) har den ngdvendige ekspertise og infrastruktur til at udfare opgaverne og
b) er uden interessekonflikter for sa vidt angar varetagelsen af opgaverne.

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

2. Hver medlemsstat skal indsende narmere oplysninger om en national myndighed, der fungerer som
kontaktpunkt i forbindelse med dette direktiv, til Kommissionen senest den 10. februar 2011 samt indsende
eventuelle ajourferinger af sddanne oplysninger.

Kommissionen offentligger listen over disse kontaktpunkter.
Artikel 60

Sanktioner

Medlemsstaterne fastseetter regler for, hvilke sanktioner der skal anvendes ved overtraedelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i medfar af dette direktiv, og treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at
sikre, at de ivaerksattes. Sanktionerne skal veere effektive, std i rimeligt forhold til overtraedelsen og have
afskraekkende virkning. Medlemsstaterne giver Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser senest
den 10. februar 2013 og underretter den hurtigst muligt om alle senere a&ndringer heraf.

Artikel 61

Gennemfgrelse
1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 10. november 2012 de love og administrative be-
stemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse
bestemmelser.
De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. januar 2013.
Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De nermere regler for henvisningen fastsattes af med-
lemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de ud-
steder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
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Artikel 62

Ophaevelse

1. Direktiv 86/609/E@F ophaeves med virkning fra den 1. januar 2013, med undtagelse af artikel 13, der
ophaves med virkning fra den 10. maj 2013.

2. Henvisninger til det opheevede direktiv geelder som henvisninger til naervaerende direktiv.
Artikel 63

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

"iv) dyr anvendt i et eller flere forsgg som defineret i artikel 3 i Europa-Parlamentets direktiv 2010/63/EU
af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal'?, i tilfelde hvor den
kompetente myndighed beslutter, at sadanne dyr eller deres kropsdele kan udgere alvorlige sundhedsrisici
for mennesker eller for andre dyr som et resultat af dette eller disse forsag, jf. dog artikel 3, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1831/2003"

Artikel 64

Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne ma ikke anvende love og administrative bestemmelser, der er vedtaget i medfar af artikel
36-45, pa projekter, der er godkendt inden den 1. januar 2013, og som afsluttes senest den 1. januar 2018.

2. Projekter, der er godkendt inden den 1. januar 2013, og som afsluttes efter den 1. januar 2018, skal vare
godkendt senest den 1. januar 2018.

Artikel 65

Ikrafttreeden
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggrelsen i Den Europziske Unions Tidende.

Artikel 66

Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 22. september 2010.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
J. Buzek O. Chastel

Formand Formand
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BILAG I

LISTE OVER DYR, DER OMHANDLES I ARTIKEL 10
. Mus (Mus musculus)
. Rotte (Rattus norvegicus)
. Marsvin (Cavia porcellus)
. Guldhamster (syrisk hamster) (Mesocricetus auratus)
. Kinesisk hamster (Cricetulus griseus)
. @rkenrotte (Meriones unguiculatus)
. Kanin (Oryctolagus cuniculus)
. Hund (Canis familiaris)
. Kat (Felis catus)
10. Alle arter af ikke-menneskelige primater
11. Frg (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))
12. Zebrafisk (Danio rerio)
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BILAG II

LISTE OVER IKKE-MENNESKELIGE PRIMATER OG DATOER, DER ER OMHANDLET I
ARTIKEL 10, STK. 1, ANDET AFSNIT

Art Dato
Hvidgret silkeabe (Callithrix jacchus) 1. januar 2013
Java-makak (Macaca fascicularis) 5 ar efter offentliggarelsen af den undersggelse, der

er omhandlet i artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, forudsat
at undersggelsen ikke anbefaler en forlenget periode
Rhesusabe (Macaca mulatta) 5 ar efter offentliggarelsen af den undersggelse, der
er omhandlet i artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, forudsat
at undersggelsen ikke anbefaler en forlenget periode
Andre arter af ikke-menneskelige primater 5 ar efter offentliggerelsen af den undersggelse, der
er omhandlet i artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, forudsat
at undersggelsen ikke anbefaler en forlaenget periode

BILAG Il

KRAV TIL VIRKSOMHEDER OG TIL PASNING OG OPSTALDNING AF DYR
Afsnit A: Generelt afsnit
1. De fysiske faciliteter
1.1. Funktioner og generel udformning

a) Alle faciliteter skal konstrueres saledes, at de sikrer et miljg, der tager hensyn til de fysiologiske og
etologiske behov hos den art, der holdes. Faciliteterne skal endvidere udformes og drives saledes, at det
forhindres, at uvedkommende har adgang, og at dyr kan skabe sig adgang eller undslippe.

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

1.2. Staldlokaler
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d)

Virksomhederne skal sikre, at lokalerne rengares regelmaessigt og effektivt, samt opretholde tilfreds-
stillende hygiejniske standarder.

Vagge og gulve skal veare forsynet med modstandsdygtig overfladebelaegning for at kunne modsta det
kraftige slid, der forarsages af dyrene selv og af renggringsprocessen. Materialet ma ikke veare sund-
hedsskadeligt for dyrene og skal samtidig vere sadan, at dyrene ikke kan padrage sig skader. Der skal
treeffes ekstra beskyttelsesforanstaltninger i forbindelse med alt udstyr og fast inventar, sa dette ikke
beskadiges af dyrene eller sarer disse.

Arter, der er uforenelige, f.eks. rovdyr og byttedyr, eller dyr, der har forskellige krav til miljgforhold,
ma ikke anbringes i samme lokaler, eller, nar det drejer sig om rovdyr og byttedyr, sa de kan se, lugte
eller hgre hinanden.

. Lokaler til generelle og specielle forsggsformal

Virksomhederne skal, hvor det er hensigtsmassigt, kunne rade over laboratoriefaciliteter til udfarelse
af simple diagnoseprgver, obduktioner og/eller indsamling af prever, som skal underkastes mere om-
fattende laboratorieundersggelser andetsteds. Lokaler til generelle og specielle forsggsformal skal sta
til radighed til anvendelse i situationer, hvor det ikke er gnskeligt at gennemfare forsggene eller obser-
vationerne i staldlokalet.

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

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

. Installationsrum

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

Rengarings- og vaskearealer skal vare store nok til at rumme de installationer, der er ngdvendige til
dekontaminering og rensning af brugt udstyr. Rengaringsprocessen skal tilretteleegges saledes, at stram-
men af rent og snavset udstyr holdes adskilt for at forebygge forurening af netop renset udstyr.
Virksomhederne skal sgrge for hygiejnisk opbevaring og sikker fjernelse af dgde dyr samt affald fra
dyrene.

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

2. Miljg og miljgstyring

2.1.

a)
b)

c)

2.3.

Ventilation og temperatur

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

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

Dyrenes feerden ma ikke veere begraenset til udendgrsarealer under klimatiske forhold, der kan vere en
psykisk belastning for dyrene.

. Belysning

Hvis der ikke er naturligt lys, der giver en passende lys-/mgrkecyklus, skal der sgrges for kontrolleret
belysning med henblik pa at opfylde dyrenes biologiske behov og skabe et tilfredsstillende arbejdsmiljg.
Der skal veere tilstraekkelig oplyst til, at dyrene kan passes og tilses.

Der skal veere regelmaessige lysperioder og lysintensitet, der er afpasset efter arten.

Holdes der albinodyr, skal belysningen tilretteleegges saledes, at der tages forngdent hensyn til disses
lysfalsomhed.

Staj



65

a)
b)

b)
c)

Stgjniveauet, herunder ultralyd, ma ikke forringe dyrenes velfard.

Virksomhederne skal have alarmsystemer, som afgiver lyde, der ligger uden for det frekvensomrade,
der er sensitivt for dyrene, medmindre det gar ud over alarmens hgrbarhed for mennesker.
Staldlokaler skal, hvor det er hensigtsmaessigt, veere forsynet med passende stgjisolering og lydabsor-
berende materialer.

. Alarmsystemer

Virksomheder, der er afhangige af elektrisk eller mekanisk udstyr til miljestyring og -beskyttelse, skal
have et standbysystem, der kan opretholde essentielle funktioner og ngdbelysningsanleeg, og det skal
sikres, at alarmsystemerne ikke selv kommer ud af drift.

Varme- og ventilationssystemer skal udstyres med overvagningsanordninger og alarmer.
Letforstaelige instruktioner om, hvad der skal foretages i ngdsituationer, skal vare opsat pa et synligt
sted.

3. Pasning af dyr

3.1.

a)

b)

3.2.

b)

3.3.

a)

b)

Sundhed

Virksomhederne skal for at sikre, at dyrenes sundhedstilstand opretholdes, have en strategi, som be-
skytter dyrevelferden og opfylder de videnskabelige krav. Strategien skal omfatte regelmaessig sund-
hedsovervagning, et program for mikrobiologisk overvagning og planer for handtering af sundheds-
problemer, og den skal beskrive sundhedsparametre og procedurer for indszttelse af nye dyr.

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

Dyr indfanget i naturen

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

Serligt hensyn skal tages og passende foranstaltninger treeffes med henblik pa akklimatisering, karan-
teene, opstaldning, pasning og pleje af dyr indfanget i naturen og, hvor dette er hensigtsmassigt,
bestemmelser for udsetning af dyrene ved afslutningen af forsggene.

Opstaldning og berigelse

Opstaldning

Dyr, bortset fra dem, der er naturligt soliteere, skal anbringes sammen med andre i stabile grupper af
individer, der kan forliges. Hvis det i overensstemmelse med artikel 33, stk. 3, er tilladt med enkelt-
dyrsopstaldning, skal denne vere af kortest mulig varighed, og dyrene skal hele tiden kunne se, hare,
lugte og/eller meerke hinanden. Indsettelse eller genindszttelse af dyr i etablerede grupper skal ngje
overvages for at undga problemer med, at dyr ikke kan forliges, og at sociale relationer forstyrres.
Berigelse

Alle dyr skal tildeles tilstreekkeligt komplekse omgivelser til, at de kan udgve det meste af deres normale
adfeerdsregister. De skal i et vist omfang selv kunne kontrollere deres miljg og foretage valg med henblik
pa at reducere stressrelateret adfaerd. Virksomhederne skal anvende relevante berigelsesmetoder for at
udvide dyrenes aktivitetsmuligheder og deres evne til at udnytte disse, herunder motion, fouragering
samt manipulative og kognitive aktiviteter, der er relevante for den pagaldende art. Miljgberigelse i et
anleeg til dyr skal afpasses efter de pageeldende dyrs art og individuelle behov. Virksomhederne skal
regelmaessigt revidere og opdatere deres berigelsesstrategier.

Anleg til dyr

Anlag til dyr ma ikke veere lavet af materialer, der er sundhedsskadelige for dyrene. De skal vare
udformet og konstrueret saledes, at dyrene ikke pafgres skader. Medmindre der er tale om engangsanlag,
skal de laves af materialer, der kan holde til at blive rengjort og dekontamineret. Udformningen af
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b)

3.7.

anleeggenes gulve skal afpasses efter dyrenes art og alder og veere udformet med henblik pa at lette
fjernelsen af gadning.

. Fodring

Kostens form, indhold og praesentation skal opfylde dyrets ernaeringsmassige og adferdsmaessige be-
hov.

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

Pakning, transport og oplagring skal vere af en sadan kvalitet, at man undgar kontaminering, forringelse
eller gdeleeggelse. Alle foderbeholdere og -trug samt andre redskaber, der anvendes til fodring, skal
renggres regelmaessigt og om ngdvendigt steriliseres.

De enkelte dyr skal kunne fa adgang til faden, og der skal vere tilstreekkelig adeplads for at begraense
konkurrencen.

. Vanding

Der skal altid veere adgang for dyrene til uforurenet drikkevand.

Anvendes der automatiske drikkesystemer, skal de regelmaessigt kontrolleres, passes og skylles for at
undga utilsigtede handelser. Anvendes bure med fast bund, skal der sgrges for, at risikoen for over-
svemmelse minimeres.

Der skal sgrges for, at vand til anvendelse i akvarier og bassiner er tilpasset de behov og tolerance-
graenser, der geelder for de enkelte fisk, padder og krybdyr.

. Hvile- og soveomrader

Dyrene skal altid have strgelse eller anordninger, hvor de kan sove, og som passer til arten, og avisdyr
skal forsynes med redemateriale eller redeanordninger.

| anleegget skal der, som det er hensigtsmaessigt for arten, veere et fast, behageligt hvileomrade til alle
dyr. Alle soveomrader skal holdes rene og tarre.

Handtering

Virksomhederne skal iveerksatte tilveennings- og treeningsprogrammer, der passer til dyrene, forsggene og
projektets leengde.

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

| denne og de efterfalgende tabeller vedrgrende mus, rotter, grkenrotter, hamstere og marsvin forstas der
ved "anlaeggets hgjde" den lodrette afstand mellem anlaeggets gulv eller bund og den gverste del af anleegget,
og denne hgjde finder anvendelse pa mere end 50 % af anlaeeggets mindste gulv- eller bundareal, inden der
indseettes ting til berigelse.

Ved planlegningen af forsgg skal der tages hensyn til dyrenes potentielle veaekst, sa der sikres tilstreekkelig
plads (i henhold til tabel 1.1-1.5), sa leenge undersggelsen varer.

Tabel 1.1
Mus
Kropsveegt Anleggets  [Gulvareal pr. dyrJAnlaeggets hgjde| Dato, der om-
(9) starrelse (cm?) (minimum) | handles i artikel
(minimum) (cm) 33, stk. 2
(cm?)

Opdret og i for- indtil 20 330 60 12 1. januar 2017
sgg

over 20 og 330 70 12
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indtil 25
over 25 og 330 80 12
indtil 30
over 30 330 100 12
Avl 330 12
Til et monogamt
par (udavl/ind-
avl) eller en trio
(indavl). Til hver
yderligere hun
med kuld skal der|
tilleegges 180
cm?,
Opdret hos avle-| mindre end 20 950 40 12
re*)
Anlaggets star-
relse 950 cm?
Anlaggets stgr- | mindre end 20 1500 30 12

relse 1500 cm?

*) Fravaennede mus kan holdes ved en af disse hgjere beleegningsgrader i den korte periode efter fraveen-
ning, indtil de udleveres til forsgg, forudsat at dyrene er opstaldet i starre anleeg med tilstreekkelig berigelse
og disse opstaldningsforhold ikke giver anledning til tab af velfeerd, som f.eks. foreget aggressions-, syg-
doms- eller dedelighedsniveau, stereotypier og andre adferdsmaessige afvigelser, vaegttab eller andre

fysiologiske eller adfeerdsmaessige stressreaktioner.

Tabel 1.2
Rotter
Kropsvegt Anlaggets Gulvareal Anleggets | Dato, der om-
Q) starrelse pr. dyr hgjde handles i artikel
(minimum) (cm?) (minimum) 33, stk. 2
(cm?) (cm)
Opdret og i indtil 200 800 200 18 1. januar 2017
forseg * over 200 og indtil 300 800 250 18
over 300 og indtil 400 800 350 18
over 400 og indtil 600 800 450 18
over 600 1500 600 18
Avl 800 18
Hun med un-
ger. For hvert
yderligere vok-
sent dyr, der
indsattes per-
manent i an-
leegget, tilleeg-
ges 400 cm?,
Opdrat hos indtil 50 1500 100 18
avlere*¥*) over 50 og indtil 100 1500 125 18
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Anlaggets over 100 og indtil 150 1500 150 18
starrelse 1500 |over 150 og indtil 200 1500 175 18
cm?

Opdreet hos avle- indtil 100 2500 100 18
re**) over 100 og indtil 150 2500 125 18
Anlaeggets stgr- |over 150 og indtil 200 2500 150 18
relse 2500 cm?

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

**) Fravaennede rotter kan holdes ved en af disse hgjere beleegningsgrader i den korte periode efter fra-
veenning, indtil de udleveres til forsgg, forudsat at dyrene er opstaldet i starre anleeg med tilstraeekkelig
berigelse og disse opstaldningsforhold ikke giver anledning til tab af velfeerd, som f.eks. foreget aggres-
sions-, sygdoms- eller dgdelighedsniveau, stereotypier og andre adfeerdsmaessige afvigelser, veaegttab eller
andre fysiologiske eller adfeerdsmaessige stressreaktioner.

Tabel 1.3
drkenrotter
Kropsveegt | Anleeggets ster- |Gulvareal pr. dyr|/Anleeggets hgjde| Dato, der om-
(9) relse (minimum) (cm?) (minimum) | handles i artikel
(cm?) (cm) 33, stk. 2
Opdret og i for- indtil 40 1200 150 18 1. januar 2017
sag over 40 1200 250 18
Avl 1200 18
Monogamt par
eller trio med
kuld
Tabel 1.4
Hamstere
Kropsveegt Anleggets  [Gulvareal pr. dyr| Anlaeggets | Dato, der om-
) starrelse (cm?) hgjde handles i artikel
(minimum) (minimum) 33, stk. 2
(cm?) (cm)
Opdretog i indtil 60 800 150 14 1. januar 2017
forsgg over 60 og indtil 100 800 200 14
over 100 800 250 14
Avl 800 14
Mor eller mono-
gamt par med
kuld
Opdreet hos av- mindre end 60 1500 100 14
lere*)

*) Fraveennede hamstere kan holdes ved en af disse hgjere beleegningsgrader i den korte periode efter
fraveenning, indtil de udleveres til forsgg, forudsat at dyrene er opstaldet i starre anleeg med tilstreekkelig
berigelse og disse opstaldningsforhold ikke giver anledning til tab af velfeerd, som f.eks. forgget aggres-
sions-, sygdoms- eller dedelighedsniveau, stereotypier og andre adferdsmessige afvigelser, vaegttab eller
andre fysiologiske eller adfeerdsmaessige stressreaktioner.
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Tabel 1.5
Marsvin
Kropsvegt Anleggets  [Gulvarealpr. dyr| Anlaeggets | Dato, der om-
(9) starrelse (cm?) hgjde handles i
(minimum) (minimum) |artikel 33, stk. 2
(cm?) (cm)
Opdret og i indtil 200 1800 200 23 1. januar 2017
forsgg over 200 og indtil 300 1800 350 23
over 300 og indtil 450 1800 500 23
over 450 og indtil 700 2500 700 23
over 700 2500 900 23
Avl 2500 23
Par med kuld.
For hver yderli-
gere avlshun til-
lzegges 1000
cm2.

2. Kaniner

| forbindelse med landbrugsrelateret forskning skal dyrehold, nar formalet med projektet kraever, at dyrene
holdes under vilkar, der svarer til vilkarene for dyr pa erhvervsmaessige bedrifter, som minimum overholde
standarderne i direktiv 98/58/EF18).

| anleegget skal der veere et omrade (hylde), der ligger hgjere end omgivelserne. Hylden skal anbringes, sa
dyret kan ligge, sidde og let bevage sig under den, og den ma ikke deekke mere end 40 % af gulvarealet.
Hvis det af videnskabelige eller veterineermaessige grunde ikke er muligt at anvende en hylde, skal anleegget
veere 33 % starre for en enkelt kanin og 60 % starre for to kaniner. Hvis kaniner, der er mindre end 10 uger
gamle, har en hylde, skal den mindst male 55 cm x 25 cm, og hgjden over gulvet skal veere sadan, at dyrene
kan anvende den.

Tabel 2.1

Kaniner &ldre end 10 uger
Tabel 2.1 galder bade for bure og lgsdrift. Det supplerende gulvareal er pd mindst 3000 cm? pr. kanin for
den tredje, fjerde, femte og sjette kanin, mens der for hver yderligere kanin skal tilleegges som minimum
2500 cm?.

Endelig kropsveegt  |Gulvareal (minimum) for Hgjde (minimum) Dato, der omhandles i
(kg) et eller to socialt harmoni- (cm) artikel 33, stk. 2
serede dyr
(cm?)
mindre end 3 3500 45 1. januar 2017
fra3til 5 4200 45
over 5 5400 60
Tabel 2.2

Hunner med unger
Hunnens vaeegt | Anlaeggets starrelse [Tilleeg for redekasser] Hgjde (minimum) |Dato, der omhandles
(kg) (minimum) (cm?) (cm) i artikel 33, stk. 2
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(cm?)
mindre end 3 3500 1000 45 1. januar 2017
fra3til 5 4200 1200 45
over5 5400 1400 60
Tabel 2.3

Tabel 2.3 geelder bade for bure og lgsdrift.

Kaniner yngre end 10 uger

Alder

Anlaeggets starrelse

Gulvareal pr. dyr

Hgjde (minimum)

Dato, der omhandles

(minimum) (minimum) (cm) i artikel 33, stk. 2
(cm?) (cm?)
Fra fraveenning 4000 800 40 1. januar 2017
til 7 uger gamle
Fra 7 til 10 uger gam- 4000 1200 40
le
Tabel 2.4

Kaniner: optimal starrelse af hylde i anleeg med starrelse som angivet i tabel 2.1

Alder (uger) Endelig kropsveegt [ Optimal starrelse | Optimal hgjde over [Dato, der omhandles
(kg) (cm x cm) anlaeggets gulv i artikel 33, stk. 2
(cm)
over 10 mindre end 3 55 x 25 25 1. januar 2017
fra3til 5 55 x 30 25
over 5 60 x 35 30
3. Katte

Katte skal ikke vere opstaldet enkeltvis i mere end 24 timer ad gangen. Katte, der gentagne gange har vist
aggressiv adferd over for andre katte, skal kun anbringes alene, hvis der ikke kan findes en passende arts-
feelle. Den sociale belastning blandt alle individer, der er anbragt parvis eller i grupper, skal overvages mindst
ugentligt. Hunkatte med Killinger pa under fire uger eller i de to sidste uger af draegtigheden kan anbringes

alene.

Tabel 3

Katte

Minimumsarealet for en hunkat og dens killinger er det samme som for en enkelt kat, men skal gradvis
forgges, saledes at killingerne senest efter fire maneder anbringes pa arealer svarende til pladskravene for

voksne dyr.

Foderarealerne skal placeres mindst 0,5 meter fra kattebakkerne, og der ma ikke byttes om péa dem.

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

*) Gulvareal ekskl. hylder.
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4. Hunde

Hunde skal sa vidt muligt have adgang til udenders lgbegarde. Hunde skal ikke veere opstaldet enkeltvis i
mere end fire timer ad gangen.

Det indenders anlag skal udgere mindst 50 % af den minimumsplads, der skal stilles til radighed for hundene,
Jf. tabel 4.1.

De nedenfor angivne pladstildelinger er baseret pa krav for beagler, men der skal fastsettes langt starre
pladstildelinger end anfart i tabel 4.1 for keemperacer som f.eks. sanktbernhardshunde eller irske ulvehunde.
Nar det drejer sig om andre racer end laboratoriebeagler, fastsattes pladstildelingen i samrad med veteri-
nerpersonalet.

Tabel 4.1

Hunde

Hunde, der er opstaldet sammen i par eller grupper, kan hver iser ngjes med det halve af det samlede areal
(2 m2 til en hund pa under 20 kg, 4 m2 til en hund pa over 20 kg), mens de er i forsgg som defineret i dette
direktiv, hvis en sadan adskillelse er af afggrende betydning af videnskabelige grunde. En hund ma ikke
begrenses saledes i mere end fire timer ad gangen.

En diegivende teeve og dens kuld skal have samme pladstildeling som en enkelt teeve af tilsvarende vagt.
Fadeboksen skal vere indrettet saledes, at teeven kan beveage sig vaek fra hvalpene og til et tilstedende
omrade eller en haevet platform.

Vegt Anleggets  [Gulvareal (mini-|For hvert yderli-| Hgjde (mini- | Dato, der om-
(kg) starrelse mum) for et eller| gere dyr tillaeg- mum) handles i
(minimum) to dyr ges som mini- (m) artikel 33, stk. 2
(m?) (m?) mum
(m?)
indtil 20 4 4 2 2 1. januar 2017
over 20 8 8 4 2
Tabel 4.2

Hunde — fraveennede hvalpe

Hundens veegt | Anlaeggets starrelse [Gulvareal/dyr (mini-| Hgjde (minimum) [Dato, der omhandles
(kg) (minimum) mum) (m) i artikel 33, stk. 2
(m?) (m?)
indtil 5 4 0,5 2 1. januar 2017
over 5 og indtil 10 4 1,0 2
over 10 og indtil 15 4 1,5 2
over 15 og indtil 20 4 2 2
over 20 8 4 2
5. Fritter
Tabel 5
Fritter
Anlaeggets starrelse| Gulvareal pr. dyr | Hgjde (minimum) [Dato, der omhandles
(minimum) (minimum) (cm) i artikel 33, stk. 2
(cm?) (cm?)
Dyr op til 600 g 4500 1500 50 1. januar 2017




72

Dyr over 600 g 4500 3000 50
VVoksne hanner 6000 6000 50
Hun med unger 5400 5400 50

6. Ikke-menneskelige primater

Unge ikke-menneskelige primater ma ikke adskilles fra deres mor, fgr de afhaengigt af arten er 6 til 12

maneder gamle.

Omgivelserne skal gare ikke-menneskelige primater i stand til at gennemfgre et komplekst aktivitetsprogram
hver dag. Anlaegget skal give ikke-menneskelige primater mulighed for at anvende et sa bredt adfaerdsre-
pertoire som muligt og give dem en fglelse af sikkerhed samt et sa komplekst miljg, at dyrene har mulighed

for at lgbe, ga, klatre og springe.

Tabel 6.1
Silkeaber og tamariner

Gulvareal (mini- Rumfang Anlaeggets hgjde [Dato, der omhandles
mum) for 1*) eller 2 (minimum) (minimum) i artikel 33, stk. 2
dyr med unger pa op| pr. yderligere dyr (m)**)
til 5 méneder (m?) | over 5 maneder
(m°)
Silkeaber 0,5 0,2 1,5 1. januar 2017
Tamariner 1,5 0,2 1,5

*) Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske sarlige omstandigheder.
**) Der skal vaere mindst 1,8 m fra gulv til loft i anleegget.

Silkeaber og tamariner ma farst tages fra deres mor, nar de er 8 maneder gamle.

Tabel 6.2

Dgdningehovedaber

Bundareal (minimum) forf Rumfang (minimum) pr. | Anlaeggets hgjde (mini- | Dato, der omhandles i
1*) eller 2 dyr yderligere dyr over 6 ma- mum) artikel 33, stk. 2
(m?) neder (m)
(m?)
2,0 0,5 1,8 1. januar 2017

* Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske szrlige omstendigheder.

Dgdningehovedaber ma farst tages fra deres mor, nar de er 6 maneder gamle.

Tabel 6.3
Makakker og marekatte *)
Anlaggets star- [ Anleeggets rum- [Rumfang pr. dyr[Anlaeggets hgjde| Dato, der om-
relse fang (minimum) (minimum) handles i
(minimum) (minimum) (m3) (m) artikel 33, stk. 2

(m?) (m*)
Dyr under 3 ar**) 2,0 3,6 1,0 1,8 1. januar 2017
Dyr pa 3 ar og 2,0 3,6 1,8 1,8
opefter***)
Dyr til avI****) 3,5 2,0

*) Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske sarlige omstandigheder.
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**) Et anleeg med mindstemal kan huse op til tre dyr.

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

***%) Til aviskolonier kraeves der ikke yderligere plads/rumfang til ungdyr pa op til to ar, der anbringes
sammen med deres mor.

Makakker og marekatte ma farst tages fra deres mor, nar de er 8 maneder gamle.

Tabel 6.4
Bavianer *)
Anlaggets star- | Anleeggets rum- [Rumfang pr. dyr|Anleggets hgjde| Dato, der om-
relse fang (minimum) (minimum) handles i
(minimum) (minimum) (md) (m) artikel 33, stk. 2
(m?) (m°)
Dyr under 4 ar**) 4,0 7,2 3,0 1,8 1. januar 2017
Dyr pa 4 ar og 7,0 12,6 6,0 1,8
opefter**)
Dyr til avl***) 12,0 2,0

*) Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske sarlige omstandigheder.

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

***) Til aviskolonier kraeves der ikke yderligere plads/rumfang til ungdyr pa op til to ar, der anbringes
sammen med deres mor.

Bavianer ma fgrst tages fra deres mor, nar de er 8 maneder gamle.
7. Landbrugsdyr

| forbindelse med landbrugsrelateret forskning skal dyrehold, nar formalet med projektet kraever, at dyrene
holdes under vilkar, der svarer til vilkarene for dyr pa erhvervsmassige bedrifter, som minimum overholde
standarderne i direktiv 98/58/EF, 91/629/E@F") og 91/630/EQF®),

Tabel 7.1
Kveeg
Kropsveegt [ Anleeggets star- | Gulvareal/dyr | Adeplads til ad | £deplads til re-| Dato, der om-
(kg) relse (minimum)  [libitum fodring afistriktiv fodring aff handles i artikel
(minimum) (m?/dyr) afhornet kvaeg | afhornet kveeg 33, stk. 2
(m?) (m/dyr) (m/dyr)

indtil 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1. januar 2017
over 100 og indtil 4,25 3,40 0,15 0,50
200
over 200 og indtil 6,00 4,80 0,18 0,60
400
over 400 og indtil 9,00 7,50 0,21 0,70
600
over 600 og indtil 11,00 8,75 0,24 0,80
800
over 800 16,00 10,00 0,30 1,00

Tabel 7.2

Far og geder
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Kropsvaegt | Anleggets |Gulvareal/dyr| Skilleveeg, | Adeplads til | Adeplads til |Dato, der om-
(kg) starrelse (mi- [ (minimum) hgjde ad libitum [restriktiv fod-| handles i
nimum) (m?/dyr) (minimum) fodring ring artikel 33, stk.
(m?) (m) (m/dyr) (m/dyr) 2
mindre end 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1. januar 2017
over 20 og ind- 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
til 35
over 35 0g ind- 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
til 60
over 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tabel 7.3
Svin og minigrise
Levende vaegt  [Anleaeggets starrelse| Gulvareal pr. dyr | Lejeareal pr. dyr [Dato, der omhandles
(kg) (minimum)*) (minimum) (minimum) (under | i artikel 33, stk. 2
(m?) (m2/dyr) termoneutrale for-
hold)
(m?/dyr)
indtil 5 2,0 0,20 0,10 1. januar 2017
over 5 og indtil 10 2,0 0,25 0,11
over 10 og indtil 20 2,0 0,35 0,18
over 20 og indtil 30 2,0 0,50 0,24
over 30 og indtil 50 2,0 0,70 0,33
over 50 og indtil 70 3,0 0,80 0,41
over 70 og indtil 100 3,0 1,00 0,53
over 100 og indtil 4,0 1,35 0,70
150
over 150 5,0 2,50 0,95
Voksne (konventio- 7,5 1,30
nelle) orner

*) Svin kan holdes i mindre anlag i korte perioder, f.eks. ved at hovedanlaegget opdeles med skillevaegge,
safremt det er berettiget af veterinare eller forsggsmassige grunde, f.eks. nar der er krav om et individuelt
foderindtag.

Tabel 7.4

Dyr af hestefamilien

Den korteste side skal mindst vere 1,5 gange dyrets stangmal. Hgjden pa indenders anlag skal give dyrene
mulighed for at stejle i deres fulde hgjde.

Stangmal Gulvareal/dyr (minimum) Anlaggets hgjde |Dato, der omhand-
(m) (m?/dyr) (minimum) les i
Pr. dyr opstal- | Pr. dyr opstal- | Foleboks/hoppe (m) artikel 33, stk. 2

det enkeltvis |det i grupper pa med fol
eller i grupper |4 dyr eller mere
pa hgjst 3 dyr
1,00 til 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1. januar 2017




75

over 1,40 og ind- 12,0 9,0 20 3,00
til 1,60
over 1,60 16,0 (2 x stg. )2 * 20 3,00

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

8. Fugle

| forbindelse med landbrugsrelateret forskning skal dyrehold, nar formalet med projektet kraever, at dyrene
holdes under vilkar, der svarer til vilkarene for dyr pa erhvervsmassige bedrifter, som minimum overholde
standarderne i direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF?V) og 2007/43/EF?2).

Tabel 8.1

Tamhgns
Hvis disse mindstekrav til anlaeggets starrelse ikke kan overholdes af videnskabelige grunde, skal forsggs-
lederen begrunde varigheden af dyrenes ophold under begraensede pladsforhold i samrad med veterineer-
personalet. | sadanne tilfeelde kan fuglene anbringes i mindre anleeg med passende berigelse og et gulvareal
pa mindst 0,75 m?,

Kropsveegt [ Anleeggets star- | Areal pr. fugl Hojde Fodertrugsleng-| Dato, der om-
(0) relse (minimum) (minimum) de pr. fugl handles i
(minimum) (m?) (cm) (minimum) [artikel 33, stk. 2
(m?) (cm)
indtil 200 1,00 0,025 30 3 1. januar 2017
over 200 og indtil 1,00 0,03 30 3
300
over 300 og indtil 1,00 0,05 40 7
600
over 600 og indtil 2,00 0,09 50 15
1200
over 1200 og ind- 2,00 0,11 75 15
til 1800
over 1800 og ind- 2,00 0,13 75 15
til 2400
over 2400 2,00 0,21 75 15
Tabel 8.2

Tamkalkuner

Alle sider pa anlaegget skal veere mindst 1,5 m lange. Hvis disse mindstekrav til anleeggets starrelse ikke
kan overholdes af videnskabelige grunde, skal forsggslederen begrunde varigheden af dyrenes ophold under
begraensede pladsforhold i samrad med veterinarpersonalet. | sadanne tilfaelde kan fuglene anbringes i min-
dre anleeg med passende berigelse og et gulvareal pa mindst 0,75 m? og en hgjde pa mindst 50 cm for fugle
under 0,6 kg, 75 cm for fugle under 4 kg og 100 cm for fugle over 4 kg. Disse kan anvendes til opstaldning
af sma grupper af fugle i overensstemmelse med de pladskrav, der er angivet i tabel 8.2.

Kropsveegt | Anlaeggets star- | Areal pr. fugl Hgjde Fodertrugsleng-| Dato, der om-
(kg) relse (minimum) (minimum) de pr. fugl handles i
(minimum) (m?) (cm) (minimum) |artikel 33, stk. 2

(cm)
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(m?)
indtil 0,3 2,00 0,13 50 3 1. januar 2017
over 0,3 og indtil 2,00 0,17 50 7
0,6
over 0,6 og indtil 2,00 0,30 100 15
1
over 1 og indtil 4 2,00 0,35 100 15
over 4 og indtil 8 2,00 0,40 100 15
over 8 og indtil 2,00 0,50 150 20
12
over 12 og indtil 2,00 0,55 150 20
16
over 16 og indtil 2,00 0,60 150 20
20
over 20 3,00 1,00 150 20
Tabel 8.3
Vagtler
Kropsveegt | Anlaeggets [Areal pr. par-|For hver yder- Hgjde Truglengde |Dato, der om-
(9) starrelse | opstaldet fugl | ligere gruppe | (minimum) pr. fugl handles i
(minimum) (m?) opstaldet fugl (cm) (minimum) |artikel 33, stk.
(m?) tillegges (cm) 2
(m?)
indtil 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1. januar 2017
over 150 1,00 0,6 0,15 30 4
Tabel 8.4
AEnder og gaes

Hvis disse mindstekrav til anleeggets starrelse ikke kan overholdes af videnskabelige grunde, skal forsggs-
lederen begrunde varigheden af dyrenes ophold under begraensede pladsforhold i samrad med veterinzr-
personalet. | sadanne tilfeelde kan fuglene anbringes i mindre anlaeg med passende berigelse og et gulvareal
pa mindst 0,75 m?. Disse kan anvendes til opstaldning af sma grupper af fugle i overensstemmelse med de
pladskrav, der er angivet i tabel 8.4.

Kropsvaegt | Anleggets star- [ Areal pr. Fugl | Hgjde (mini- |Fodertrugsleng-| Dato, der om-
(9) relse (m?)*) mum) de pr. fugl handles i
(minimum) (cm) (minimum) |artikel 33, stk. 2
(m?) (cm)
Ander 1. januar 2017
indtil 300 2,00 0,10 50 10
over 300 og indtil 2,00 0,20 200 10
1200**)
over 1200 og ind- 2,00 0,25 200 15
til 3500
over 3500 2,00 0,50 200 15
Gaes |
indtil 500 2,00 | 0,20 | 200 | 10
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over 500 og indtil 2,00 0,33 200 15
2000
over 2000 2,00 0,50 200 15

*) Dette skal omfatte et bassin pd mindst 0,5 m? pr. 2 m? anlegsareal med en dybde pa mindst 30 cm.
Bassinet kan udgare op til 50 % af anlaeeggets mindsteareal.
**) Fugle, der allerede er flyveferdige, kan holdes i anleeg med en hgjde pa mindst 75 cm.

Tabel 8.5
AEnder og gaes: Minimumskrav til stgrrelsen af bassiner *)
Areal Dybde
(m?) (cm)
Ander 0,5 30
Gaes 0,5 fra 10 til 30

* Bassinstgrrelse pr. 2 m? anlaegsareal. Bassinet kan udgare op til 50 % af anleeggets mindsteareal.

Tabel 8.6

Duer

Anlaggene skal veare lange og smalle (f.eks. 2 m x 1 m) i stedet for kvadratiske, sa fuglene kan tage korte
flyveture.

Gruppestarrelse | Anleeggets star- | Hgjde (mini- |[Fodertrugslaeng- (Lengde af sidde{ Dato, der om-
relse mum) de pr. fugl pind pr. fugl handles i
(minimum) (cm) (minimum) (minimum) |artikel 33, stk. 2
(m?) (cm) (cm)
indtil 6 2 200 5 30 1. januar 2017
fra7til 12 3 200 5 30
for hver fugl ud 0,15 5 30
over 12
Tabel 8.7

Zebrafinker
Anlaeggene skal vare lange og smalle (f.eks. 2 m x 1 m), sa fuglene kan tage korte flyveture. Til avlsun-
dersggelser kan fuglepar anbringes i mindre bure med passende berigelse og et gulvareal pa mindst 0,5
m? og en hgjde pd mindst 40 cm. Forsggslederen skal begrunde varigheden af dyrenes ophold under be-
grensede pladsforhold i samrad med veterinaerpersonalet.

Gruppestarrelse [ Anleggets starrelse| Hgjde (minimum) | Antal foderautoma- [Dato, der omhandles
(minimum) (cm) ter i artikel 33, stk. 2
(m2) (minimum)
indtil 6 1,0 100 2 1. januar 2017
7til 12 15 200 2
13 til 20 2,0 200 3
for hver fugl ud over 0,05 1 for hver 6 fugle
20

9. Padder
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Tabel 9.1

Vandlevende halepadder

Kropslengde*) |Vandoverfladeareal [For hvert yderligere| Vanddybde (mini- |Dato, der omhandles
(cm) (minimum) gruppeopstaldet mum) i artikel 33, stk. 2
(cm?) dyr tilleegges som (cm)
minimum
(cm?)
indtil 10 262,5 50 13 1. januar 2017
over 10 og indtil 15 525 110 13
over 15 og indtil 20 875 200 15
over 20 og indtil 30 1837,5 440 15
over 30 3150 800 20
*) Malt fra snude til kloakabning.
Tabel 9.2
Vandlevende springpadder *)
Kropslengde**) | Vandoverfladeareal [For hvert yderligere Vanddybde Dato, der omhandles
(cm) (minimum) gruppeopstaldet dyr (minimum) i artikel 33, stk. 2
(cm?) tilleegges som mini- (cm)
mum
(cm?)

under 6 160 40 6 1. januar 2017
fra6til 9 300 75 8
over 9 og indtil 12 600 150 10
over 12 920 230 12,5

*) Disse betingelser geelder for opdraetsbassiner, men af effektivitetsgrunde ikke for bassiner anvendt til
naturlig parring og superovulation, da disse procedurer kraever mindre, individuelle bassiner. Minimums-
kravene gelder for voksne dyr i de angivne starrelseskategorier. Ungdyr og haletudser skal enten
udelukkes, eller der skal ske en forholdsmaessig endring af bassinernes mal.
**) Malt fra snude til kloakabning.

Tabel 9.3

Delvis vandlevende springpadder

Kropslengde*) | Anleeggets ster- |For hvert yderli-| Terrariets hgj- | Vanddybde Dato, der om-
(cm) relse gere gruppeop- de***) (minimum) handles i
(minimum)**) [staldetdyr tilleeg{ (minimum) (cm) artikel 33, stk. 2
(cm?) ges som mini- (cm)
mum
(cm?)
indtil 5,0 1500 200 20 10 1. januar 2017
over 5,0 og indtil 3500 500 30 10
7,5
over 7,5 4000 700 30 15

*) Malt fra snude til kloakabning.
**) 1/3 landdel og 2/3 vanddel er tilstreekkelig til, at dyrene kan dykke under.
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***) Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hgjde skal end-
videre tilpasses dets indretning.

Tabel 9.4
Delvis landlevende springpadder
Kropslengde*) | Anleeggets ster- |For hvert yderli-| Terrariets hgjde | Vanddybde Dato, der om-
(cm) relse (minimum)| gere gruppeop- FhK) (minimum) handles i
**) staldet dyr tilleeg-{  (minimum) (cm) artikel 33, stk. 2
(cm?) ges som mini- (cm)

mum

(cm?)
indtil 5,0 1500 200 20 10 1. januar 2017
over 5,0 og indtil 3500 500 30 10
7,5
over 7,5 4000 700 30 15

*) Malt fra snude til kloakabning.
**) 2/3 landdel og 1/3 vanddel er tilstraekkelig til, at dyrene kan dykke under.
***) Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hgjde skal end-
videre tilpasses dets indretning.

Tabel 9.5
Treaelevende springpadder
Kropslengde*) |Anlaeggets starrelse [For hvert yderligere| Anlaggets hgj- |Dato, der omhandles
(cm) (minimum)**)  |gruppeopstaldet dyr de**¥*) i artikel 33, stk. 2
(cm?) tilleegges som mini- (minimum)

mum (cm)

(cm?)
indtil 3,0 900 100 30 1. januar 2017
over 3,0 1500 200 30

*) Malt fra snude til kloakabning.
**) 2/3 landdel og 1/3 bassindel er tilstreekkelig til, at dyrene kan dykke under.
***) Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hgjde skal end-
videre tilpasses dets indretning.

10. Krybdyr
Tabel 10.1
Vandlevende skildpadder
Kropslengde*) |Vandoverfladeareal [For hvert yderligere Vanddybde Dato, der omhandles
(cm) (minimum) gruppeopstaldet dyr (minimum) i artikel 33, stk. 2
(cm?) tillegges som mini- (cm)

mum

(cm?)
indtil 5 600 100 10 1. januar 2017
over 5 og indtil 10 1600 300 15
over 10 og indtil 15 3500 600 20
over 15 og indtil 20 6000 1200 30
over 20 og indtil 30 10000 2000 35
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over 30

20000

| 5000 |

40

*) Malt i en lige linje fra skjoldets forkant til dets bagkant.

Tabel 10.2
Landlevende slanger
Kropslengde*) Bundareal For hvert yderligere| Terrariets hgjde**) |Dato, der omhandles
(cm) (minimum) gruppeopstaldet dyr (minimum) i artikel 33, stk. 2
(cm?) tillegges som mini- (cm)

mum

(cm?)
indtil 30 300 150 10 1. januar 2017
over 30 og indtil 40 400 200 12
over 40 og indtil 50 600 300 15
over 50 og indtil 75 1200 600 20
over 75 2500 1200 28

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

11. Fisk
11.1. Vandtilfersel og -kvalitet

Der tilfares til enhver tid tilstraekkeligt vand af en passende kvalitet. Vandgennemstrgmningen i bassiner
med recirkulerende systemer eller filtrering skal vaere tilstreekkelig til at sikre, at vandkvalitetsparametrene
forbliver pa et acceptabelt niveau. Det tilfarte vand skal om ngdvendigt filtreres eller behandles for at fjerne
stoffer, der kan veere skadelige for fisk. Vandkvalitetsparametrene skal til enhver tid ligge inden for accep-
table greenser, sa de for en given art og et givet udviklingsstadium muligger en normal aktivitet og fysiologi.
Vandgennemstrgmningen skal vere tilstraekkelig til at sikre, at fiskene kan svamme rigtigt og opretholde
en normal adfeerd. Fisk skal have en passende tid til akklimatisering og tilpasning til &ndringer i vandkva-
litetsbetingelserne.

11.2. 1lt, kveelstofforbindelser, pH-veerdi og saltindhold

Iltkoncentrationen skal veere passende i forhold til de relevante arter og de omgivelser, de holdes i. Der skal
om ngdvendigt sgrges for ekstra beluftning af vandet i bassinet. Koncentrationen af kvelstofforbindelser
skal holdes lav.

PH-vardien afpasses efter arten og holdes sa stabil som muligt. Saltindholdet skal afpasses efter fiskeartens
behov og til fiskens livstrin. Zndringer i saltindholdet skal ske gradvis.

11.3. Temperatur, belysning, stgj

Temperaturen skal holdes inden for de optimale temperaturgraenser for de pageeldende fiskearter og holdes
sa stabil som muligt. Zndringer i temperaturen skal ske gradvis. Fisk skal have lys i en passende periode.
Stgjniveauet skal holdes pa et minimum, og, hvor det er muligt, skal generatorer, filtreringsanleeg og andet
udstyr, der forarsager stgj eller vibrationer, ikke placeres sammen med fiskeanlaeggene.

11.4. Bestandsteethed og komplekst miljg

Fiskenes bestandstathed skal baseres pa fiskenes samlede behov for sa vidt angar miljemaessige forhold,
sundhedstilstand og velfeerd. Fisk skal have en tilstreekkelig maengde vand til at kunne svemme normalt, og
der skal tages hensyn til fiskenes stgrrelse, alder og sundhedstilstand samt fodringsmetode. Fiskene skal
have relevant miljgberigelse som f.eks. skjulesteder eller bundlag, medmindre adferdsmanstret indikerer,
at der ikke er behov for dette.
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11.5. Fodring og handtering
Fiskene fodres med passende fiskefoder og med passende meangder og intervaller. Fodring af fiskeyngel
kraever sarlig opmarksomhed i forbindelse med overgang fra levende foder til terfoder. Handtering af fisk
skal holdes pa et minimum.

BILAG IV

METODER TIL AFLIVNING AF DYR
1. Ved aflivning af dyr anvendes en af de metoder, der er anfgrt i nedenstaende tabel.
Der kan anvendes andre metoder end dem, der er anfart i tabellen:

a) pa dyr, der er bevidstlgse og ikke kommer til bevidsthed, inden de dar

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

2. Aflivning af dyr skal ske med en af falgende metoder:

a) bekreeftelse af, at cirkulationen er ophgrt permanent
b) adelaeggelse af hjernen

c) dislokation af halsen

d) afblgdning, eller

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

3. Tabel
Dyr — bemeerkninger/ | Fisk [Padder|Krybdyr|Fugle|Gnavere|Kaniner|Hunde,| Store [Ikke-menne-
metoder katte, [pattedyr(skelige prima-
fritter ter
0g ree-
ve
Overdosis bedavelses- | (1) | (2) 1) 1) 1) 1) 1) 1) 1)
middel
Boltpistol X X (2) X X X X
Kuldioxid X X X (3) X X X X
Cervikal dislokering X X X (4) (5) (6) X X X
Slag i hovedet @) (8) 9 (20) X X
Dekapitering X X X (11) | (12) X X X X
Elektrisk bedgvelse (13) | (13) X (13) X (13) | (13) | (13) X
Inaktive gasser (Ar, Ny) [ X X X X X (14) X
Skydning ved brug af X X (15) X X X (16) | (15) X

passende rifler, pistoler
0g ammunition

Krav

(1) Anvendes, hvor det er hensigtsmassigt, efter forudgaende sedering.

(2) Anvendes kun pa store krybdyr.

(3) Anvendes kun gradvist. Anvendes ikke pa fostre af gnavere og nyfadte gnavere.
(4) Anvendes kun pa fugle pa under 1 kg. Fugle pa over 250 g sederes.



82

(5) Anvendes kun pa gnavere pa under 1 kg. Gnavere pa over 150 g sederes.
(6) Anvendes kun pa kaniner pa under 1 kg. Kaniner pa over 150 g sederes.
(7) Anvendes kun pa fugle pa under 5 kg.

(8) Anvendes kun pa gnavere pa under 1 kg.

(9) Anvendes kun pa kaniner pa under 5 kg.

(10) Anvendes kun pa nyfgdte unger.

(11) Anvendes kun pa fugle pa under 250 g.

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

(13) Kreever specialudstyr.

(14) Anvendes kun pa svin.

(15) Anvendes kun af erfarne skytter pa feltbetingelser.

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

BILAG V

LISTE OVER FAKTORER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 23, STK. 3

1. Galdende national lovgivning vedragrende erhvervelse, hold, pasning og anvendelse af dyr til videnska-
belige formal.

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

3. Grundlaeggende og hensigtsmaessig artsspecifik biologi med hensyn til anatomi, fysiologiske egenskaber,
avl, genetik og genetiske a&ndringer.

4. Dyreadfaerd, dyrehold og berigelse.

5. Artsspecifikke handteringsmetoder og forsgg, nar det er hensigtsmaessigt.

6. Forvaltning af dyresundhed og hygiejne.

7. Anerkendelse af artsspecifik angst, smerte og lidelse for de mest almindelige forsggsdyr.
8. Anastesi, smertelindring og aflivning.

9. Anvendelse af humane endepunkter.

10. Krav om erstatning, begransning og forfinelse.

11. Udformning af forsgg og projekter, nar det er hensigtsmeessigt.

BILAG VI

LISTE OVER FAKTORER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 37, STK. 1, LITRA ¢)
1. Relevansen af og begrundelsen for:

a) dyrenes anvendelse, herunder deres oprindelse, anslaede antal, art og livsstadier
b) de pagzldende forsag.

2. Anvendelse af metoder til erstatning, begransning og forfinelse i forbindelse med dyreforsag.
3. Planlagt anvendelse af bedgvelse, analgetika og andre former for smertelindring.

4. Begraensning, undgaelse og lindring af enhver form for lidelser for dyret fra fedsel til ded, nar det er
hensigtsmaessigt.

5. Anvendelse af humane endepunkter.



83

6. Forsggs- eller observationsstrategi og statistisk planlegning med henblik pa at mindske antallet af dyr,
smerte, lidelser, angst og miljgkonsekvenser, nar det er hensigtsmaessigt.

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

8. Den foreslaede klassificering af forsag efter belastningsgraden.

9. Undgaelse af ubegrundet gentagelse af forsgg, nar det er hensigtsmaessigt.
10. De forhold, hvorunder dyrene anbringes, holdes og passes.

11. Aflivningsmetoder.

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

BILAG VII

EU-REFERENCELABORATORIETS PLIGTER OG OPGAVER
1. Det i artikel 48 naevnte EU-referencelaboratorium er Kommissionens Fzlles Forskningscenter.
2. EU-referencelaboratoriet har navnlig til opgave:

a) at koordinere og fremme udviklingen og anvendelsen af alternativer til forsgg, herunder pa omraderne
grundforskning og anvendt forskning samt lovmaessige forsgg

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

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

d) at oprette, opretholde og forvalte offentlige databaser og informationssystemer vedrgrende alternative
tilgange og deres udvikling

e) at fremme dialogen mellem lovgivere, tilsynsmyndigheder og alle relevante interessenter, navnlig in-
dustrien, biomedicinske videnskabsmaend, forbrugerorganisationer og dyrevelferdsgrupper, med hen-
blik pa udvikling, validering, lovfastelse, international anerkendelse og anvendelse af alternative
tilgange.

3. EU-referencelaboratoriet skal deltage i valideringen af alternative tilgange.

BILAG VIII

KLASSIFICERING AF FORS@G EFTER BELASTNINGSGRADEN

Et forsggs belastningsgrad skal fastleegges efter graden af smerte, lidelse, angst eller varigt mén, som det
enkelte dyr forventes at opleve under forsgget.

Afsnit I: Kategorier af belastningsgrad
Terminal:

Forsgg, der udelukkende foretages under universel bedgvelse, og hvorefter dyret ikke kommer til bevidsthed
igen, klassificeres som "terminale".

Let belastende:

Forsgg pa dyr, som indeberer, at dyrene sandsynligvis vil opleve kortvarig let belastende smerte, lidelse
eller angst, og forsgg uden nogen betydelig sveekkelse af dyrenes velveere eller generelle tilstand klassificeres
som "let belastende™.

Moderat belastende:

Forsgg pa dyr, som indeberer, at dyrene sandsynligvis vil opleve kortvarig moderat belastende smerte,
lidelse eller angst eller langvarig let belastende smerte, lidelse eller angst, og forsgg, der sandsynligvis
medfagrer moderat svaekkelse af dyrenes velvare eller generelle tilstand, klassificeres som "moderat belas-
tende™.
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Betydeligt belastende:

Forsgg pa dyr, som indeberer, at dyrene sandsynligvis vil opleve betydeligt belastende smerte, lidelse eller
angst eller langvarig moderat belastende smerte, lidelse eller angst, og forsgg, der sandsynligvis medfarer
betydelig svaekkelse af dyrenes velvere eller generelle tilstand, klassificeres som "betydeligt belastende™.

Afsnit 11: Ratingkriterier

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

Ved henfarelsen af et forsgg til en bestemt kategori tages der hensyn til forsggstypen og en raekke andre
faktorer. Alle disse faktorer vil blive vurderet i hvert enkelt tilfeelde.

De faktorer, der vedrgrer forsgget, omfatter:

— typen af handtering

— arten af smerte, lidelse, angst eller varigt mén forarsaget af (alle elementer af) forsgget og dets intensitet,
varigheden, hyppigheden og de forskellige teknikker, der anvendes.

— kumulativ lidelse under et forsgg

— forhindring i at udtrykke naturlig adfaerd, herunder restriktioner for standarderne for opstaldning, pasning
og pleje.

| afsnit 111 gives der eksempler pa forsgg, som er klassificeret med en af de naevnte belastningsgrader pa

grundlag af faktorer, der vedrerer selve forsggstypen. De giver en fgrste indikation af, hvilken klassifikation

der vil veere den mest passende for en bestemt forsggstype.

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

— art og genotype

— dyrets modenhed, alder og ken

— dyrets treningserfaring i forhold til forsgget

— hvis dyret skal anvendes igen, de tidligere forsggs belastningsgrad

— de metoder, der anvendes til at mindske eller fjerne smerte, lidelse og angst, herunder forfinelsen af
opstaldnings-, pasnings- og plejebetingelserne

— humane endepunkter.

Afsnit 111:

Eksempler pa forskellige forsagstyper, som er klassificeret med en af belastningsgraderne pa grundlag af
faktorer, der vedrgrer selve forsggstypen

1. Let belastende:

a) Bedgvelse bortset fra det ene formal at aflive

b) Farmakokinetisk undersggelse, hvor der indgives en enkelt dosis og tages et begraenset antal blodprever
(i alt < 10 % af blodvolumen), og stoffet ikke forventes at forarsage nogen sporbar skadelig virkning

c) Noninvasiv billeddannelse (dvs. MRI) med passende sedering eller bedavelse

d) Overfladiske forsgg, dvs. gre- og halebiopsi, ikke-kirurgisk subkutan implantation af minipumper og
transpondere

e) Anvendelse af eksterne telemetriske anordninger, der kun forarsager mindre svaekkelse hos dyrene eller
mindre forstyrrelse af normal aktivitet og adfeerd

f) Indgivelse af stoffer gennem subkutane, intramuskulere, intraperitoneale indgiftsmader, via sonde og
intravengst via overfladiske blodkar, hvor stoffet kun har let indvirkning pa dyret, og der er tale om
passende mengder for dyrets stgrrelse og art
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9)

h)
i)

Indszttelse af tumorer eller spontane tumorer, der ikke forarsager paviselige kliniske skadevirkninger

(dvs. sma, subkutane, ikke-invasive knuder)

Opdreet af genetisk &ndrede dyr, der forventes at resultere i en feenotype med let virkning

Fodring med @ndret kost, der ikke opfylder alle dyrets ernaeringsbehov og forventes at forarsage let

klinisk abnormitet inden for undersggelsens tidsrum

Korttidstilbageholdelse (< 24 timer) i metabolske bure

Undersggelser, der omfatter kortvarig fratagelse af sociale partnere, kortvarig opstaldning af voksne

rotter eller mus af sociale stammer i ensomhed

Modeller, der udsatter dyr for skadelige stimuli, der kortvarigt bliver associeret med let smerte, lidelse

eller angst, og som dyrene med held kan undga

En kombination eller akkumulation af falgende eksempler kan fare til klassificering som "let belasten-

de™:

i)  vurdering af kropsopbygning med ikke-invasive foranstaltninger og et mindstemal af begraens-
ninger

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

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

iv) opdrataf genetisk &ndrede dyr, der ikke forventes at have nogen klinisk sporbar skadelig feenotype

v) tilfgjelse af inaktive markarer i kosten for at falge maveindholdets passage

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

vii) open field testning.

2. Moderat belastende:

a)
b)

c)

)
k)

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

Akutte dose-range finding-undersggelser, test for kronisk toksicitet/carcinogenicitet med ikke-dgdelige
endepunkter

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

Modeller for indszttelse af tumorer eller spontane tumorer, der forventes at forarsage moderat smerte
eller angst eller moderat interferens med normal adfeerd

Bestraling eller kemoterapi med en subletal dosis eller med en ellers letal dosis, men med genopbygning
af immunsystemet. Skadelige virkninger forventes at blive lette eller moderate og kortvarige (< 5 dage)
Opdreet af genetisk a&ndrede dyr, der forventes at resultere i en feenotype med moderat virkning
Skabelse af genetisk a&ndrede dyr gennem kirurgiske forsgg

Anvendelse af metabolske bure, der medfgrer moderat indskraenkning af bevagelsesfriheden i en leen-
gerevarende periode (op til 5 dage)

Undersggelser med andret kost, der ikke opfylder alle dyrets ernzringsbehov og forventes at forarsage
moderat klinisk abnormitet inden for undersggelsens tidsrum

Fjernelse af foder i 48 timer for voksne rotter

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

3. Betydeligt belastende:
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f)

9)
h)

i)

)
k)

1)

Test for toksicitet, hvor dgden er endepunkt, eller hvor dgdsfald kan forventes, og der fremkaldes sveere
patofysiologiske tilstande. F.eks. test for akut toksicitet ved en enkelt dosis (jf. OECD's retningslinjer
for afprgvning)

Afprgvning af udstyr, hvor svigt kan forarsage betydelig smerte, angst eller dgd for dyret (f.eks. hjer-
temaskiner)

Test af styrken af vacciner, der er karakteriseret ved permanent svaekkelse af dyrets tilstand, fremad-
skridende sygdom, der farer til dgden, forbundet med langvarig moderat smerte, angst eller lidelse
Bestraling eller kemoterapi med en dgdelig dosis uden genopbygning af immunsystemet eller genop-
bygning med produktion af graft versus host-sygdom

Modeller for indsattelse af tumorer eller spontane tumorer, der forventes at forarsage fremadskridende
dedelig sygdom forbundet med langvarig moderat smerte, angst eller lidelse. F.eks. tumorer, der frem-
kalder kakeksi, invasive knogletumorer, tumorer, der farer til metastatisk spredning, og tumorer, der far
lov at danne sar

Kirurgiske og andre indgreb i dyr under universel bedgvelse, der forventes at resultere i betydeligt
belastende eller vedvarende moderat smerte, lidelse eller angst efter operationen, eller betydeligt belas-
tende og vedvarende svaekkelse af dyrenes generelle tilstand. Fremkaldelse af ustabile frakturer,
thoracotomi uden passende analgetika eller trauma, der fremkalder multipel organsvigt
Organtransplantation, hvor organafstgdning kan tenkes at fare til betydeligt belastende angst eller
sveekkelse af dyrenes generelle tilstand (f.eks. xenotransplantation)

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

Anvendelse af metabolske bure, der medfarer betydeligt belastende indskraenkning af bevaegelsesfri-
heden i en leengerevarende periode

Uundgaeligt elektrisk shock (f.eks. til at fremkalde indlert hjeelpelgshed)

Fuldsteendig isolation i leengerevarende perioder for sociale arter. f.eks. hunde og ikke-menneskelige
primater

Immobiliseringsstress til at forarsage mavesar eller hjertesvigt hos rotter

m) Forcerede svemme- eller motionstest med udmattelse som endepunkt.
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Parlamentets holdning af 8.9.2010 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.

EFT L 222 af 24.8.1999, s. 29.

EUT L 197 af 30.7.2007, s. 1.

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1.

EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169. Direktiv omarbejdet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske
produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59), som finder anvendelse fra den 11. juli 2013.

EFT L 61 af 3.3.1997, s. 1.

EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.

Réadets direktiv 98/58/EF af 20. juli 1998 om beskyttelse af dyr, der holdes til landbrugsformal (EFT L 221 af 8.8.1998, s. 23).

Réadets direktiv 91/629/E@F af 19. november 1991 om fastsattelse af mindstekrav med hensyn til beskyttelse af kalve (EFT L 340 af 11.12.1991, s. 28).
Radets direktiv 91/630/EQF af 19. november 1991 om fastsattelse af mindstekrav med hensyn til beskyttelse af svin (EFT L 340 af 11.12.1991, s. 33).
Radets direktiv 1999/74/EF af 19. juli 1999 om mindstekrav til beskyttelse af a&gleeggende hgner (EFT L 203 af 3.8.1999, s. 53).

Réadets direktiv 2007/43/EF af 28. juni 2007 om minimumsforskrifter for beskyttelse af slagtekyllinger (EFT L 182 af 12.7.2007, s. 19).

EUT L 303 af 18.11.2009. s. 1.
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