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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET OCH RADET

om genomfdrandet av direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga
andamal i Europeiska unionens medlemsstater

1. Inledning

| juni 2019 andrades direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga andamal*
(nedan Kallat direktivet) genom férordning (EU) 2019/1010% (nedan kallad férordningen), och sérskilt
direktivets artikel 54.1 om medlemsstaternas skyldighet att senast den 10 november 2018 ldmna en
rapport till kommissionen om genomférandet av direktivet. Dessutom stroks kommissionens skyldighet
att senast den 10 november 2019 ldgga fram en rapport om genomfdérandet av direktivet till
Europaparlamentet och radet (artikel 57.1).

Eftersom férordningen antogs efter det att medlemsstaterna hade lamnat in information for de forsta fem
aren av direktivets tillampning, dvs. perioden 2013-2017, anser Europeiska kommissionen, sarskilt med
tanke pa att 6kad Oppenhet ar ett av direktivets viktigaste mal, att det &r lampligt att tillhandahalla en
konsoliderad EU-rapport om dess genomférande.

Rapporten fokuserar pa de centrala aspekter som paverkar genomférandet och som definieras i bilaga |
(nedan kallad bilagan) till kommissionens genomforandebeslut 2012/707/EU°. Det ar dock inte en
uttdmmande redogorelse for alla nationella genomférandeatgarder. Rapporten atféljs av ett
arbetsdokument fr&n kommissionens avdelningar®.

Medlemsstaternas rapporter hade varierande innehall och kvalitet. Samtliga medlemsstater lamnade in sin
rapport, varav 22 inom tidsfristen den 10 november 2018. Den sista rapporten mottogs i februari 2019,
och de slutliga korrigeringarna i borjan av september 2019. Vissa medlemsstater tillhandahdll
kompletterande, frivillig information. Pa grund av sent inldmnade rapporter och varierande
rapportkvalitet var det svart att dra slutsatser pa EU-niva.

Denna rapport foregriper inte kommissionens standpunkt i eventuella Overtradelseforfaranden om
huruvida nationella genomférandeatgarder ar forenliga med unionsréatten.

2. Andringar av nationell lagstiftning

Alla medlemsstater gjorde &ndringar i sin nationella lagstiftning for att inforliva direktivet, men
omfattningen av dessa varierade avsevart, beroende aven pa hur det tidigare direktivet (86/609/EEG)
hade genomforts.

De nya kraven rorande Klassificering och rapportering av svarhetsgrad, icke-tekniska
projektsammanfattningar, utvardering i efterhand och godk&nnandebeslut i rétt tid ledde till &ndringar i
alla nationella lagstiftningar. De flesta medlemsstater rapporterade dessutom att de gjort stora andringar
pa grund av

e utvidgat tillampningsomrade,
e nya krav for hallande och skotsel samt avlivningsmetoder,
e den riskbaserade metoden for inspektioner och inspektionernas frekvens.

Dessutom har fokus pa alternativa metoder fatt manga medlemsstater att Gvervdga hur de bést kan
uppfylla bestimmelserna i direktivet. Vissa har frivilligt inréttat 3R-centrum® for att framja alternativ.
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> 3R — ersattning, begransning och forfining av anvandningen av djur for vetenskapliga andamal.
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3. Centrala aspekter i rapporteringen om direktivet

3.1 De behdriga myndigheternas strukturer och ramar

I 21 medlemsstater ar ett ministerium ansvarigt for att genomfora direktivet, oftast ministeriet for
jordbruk och miljo, och i vissa fall ministeriet for halso- och sjukvard, utbildning, vetenskap och
innovation. | Belgien, Tyskland, Grekland, Spanien, Frankrike, Polen och Forenade kungariket &r
ansvaret delat mellan tva eller fler ministerier.

En behdrig myndighet ska utfora foljande fem uppgifter: Godkannande och inspektion av anlédggningar,
projektbedémning, projektgodkannande och utvardering i efterhand. Enligt direktivet behdver en behdrig
myndighet inte vara ett offentligt organ, forutsatt att den har den sakkunskap och infrastruktur som krévs
och &r fri fran intressekonflikter nar det galler utdvandet av uppgifterna.

Medlemsstaternas strukturer varierar mycket fran central till regional och lokal niva. Ibland kan
fordelningen av uppgifterna mellan behdriga myndigheter till och med variera mellan olika regioner inom
en medlemsstat.

15 medlemsstater rapporterade att de hade en offentlig behorig myndighet for alla fem uppgifterna. Tva
av dessa har en regional struktur dar varje region utfor alla fem uppgifterna. 13 medlemsstater uppgav att
de har fler &n en behérig myndighet.

Den vanligaste fordelningen av uppgifter &r att inspektion och godkannande av uppfddare, leverantorer
och anvandare ar atskilda fran projektbedomning och projektgodkannande samt utvardering i efterhand.
Inspektioner utfors ofta av veterindrmyndigheterna.

Strukturerna for projektbedémning och projektgodkannande ar ocksa mycket olika — alltifran enskilda
kommittéer (behdriga myndigheter) med ansvar for beddmning och godkénnande for alla projekt i
medlemsstaten, till regionala strukturer (t.ex. Tyskland (26), Osterrike (10) och Sverige (6)), till lokala
etikkommittéer som endast bedomer lokala projekt eller inom ett enda foretag (till exempel Belgien (33),
Frankrike (125)). Rumdnien angav en behdrig myndighet, men uppgav vid ett annat tillfalle att
projektbedémningen utférs av etikkommittéer som inrattats i anvandarnas anldggningar.



N = nationell, R = regional, O = annan, P = offentlig myndighet, NP = gj offentlig myndighet

Medlemsstat

Behdriga myndigheter

Behoriga myndigheter

Behdriga myndigheter

Behoriga myndigheter

Behoriga myndigheter

for godkédnnande av for inspektioner for projektbedémning for for utvardering i

anléaggningar projektgodkannande efterhand av projekt
Belgien 3 R 3 R P 33 0 NP 33 o NP 33 o) NP
Tjeckien 1 N 14 R P 8 ) P 8 (0] P 8 O P
Tyskland 26 R 285 R P 26 R P 26 R P 26 R P
Estland 11 R 11 R 1 N 1 N 1 N
Grekland 13 R 71 R P 57 R P 13 R P 57 R P
Spanien 17 R 17 R P 89 N P/NP 17 R P 89 N P/NP
Frankrike 1 N 1 N P 125 O NP 1 N P 125 O NP
Ungern 19 R 1 N P 19 R 1 N
Malta 1 N 1 N P 2 N P 2 N P 1 N P
Nederléanderna 1 N 1 N P 17 R NP 1 N P 1 N P
Polen 305 O 305 O P 11 O P 11 0] P 11 O P
Finland 2 R 2 R P 1 N P 1 N P 1 N P
Sverige 1 N 21 R P 6 R P 6 R P 1 N P

Tabell 1. Antal och typ av behériga myndigheter foér de 13 medlemsstater som hade mer &n en behérig myndighet 2017.




Det kan konstateras® att ju fler behériga myndigheter som &r inblandade i genomfdrandet av direktivet i
en medlemsstat, desto storre blir utmaningarna nar det galler att sékerstélla enhetliga strategier och
resultat.

Bland metoder for att framja enhetlighet kan namnas utbildning, regelbundna méten mellan behdriga
myndigheter, standardiserade ansokningsblanketter och beddémningsformulér, standardchecklistor for
godkannande och inspektion av anlédggningar.

Med tanke pa att strukturen for behériga myndigheter varierar starkt mellan olika medlemsstater ar det
inte férvénande att 2017 &rs 6versyn av direktivet’ identifierade svérigheter for forskarvarlden och véckte
oro over bristande enhetlighet.

3.2 Nationella kommittéer

Enligt direktivet ska varje medlemsstat inrédtta en nationell kommitté for skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga dndamal. Den ger rad at de behoriga myndigheterna och djurskyddsorganen i fragor som
ror inforskaffande, uppfodning, hallande, skotsel och anvandning av djur i forsok och ser till att det sker
ett utbyte av bésta praxis.

Vissa medlemsstater hade redan liknande kommittéer, medan andra fick inratta en sddan. De nationella
kommittéerna skiljer sig darfor at nar det galler graden av erfarenhet.

I de flesta medlemsstater har de nationella kommittéerna utvecklat effektiva kommunikationskanaler med
djurskyddsorgan for utbyte av relevant information och basta praxis, inbegripet system for fragor och
svar.

Allt eftersom den nationella kommitténs roll utvecklas forvéantas kopplingarna mellan djurskyddsorganen
och de nationella kommittéerna bli starkare, men deras effektivitet ar i hdg grad beroende av att de ges
lampliga resurser fran medlemsstaten.

3.3 Utbildning

Direktivet kraver lamplig utbildning for personal som genomfor forsok, skéter om djur, avlivar djur och
utformar forsék och projekt. Allmanna krav ar inférlivade i nationell lagstiftning, och de flesta
medlemsstater har publicerat EU:s védgledningsdokument om utbildningsramen® och vissa har tagit fram
ytterligare vagledning. Flera medlemsstater rapporterade om pagaende verksamhet for att forbattra
utbildningsutbudet.

Personal som utfor forsok, skoter om djur eller avlivar djur ska 6vervakas till dess att deras kompetens
bedomts. Detta ar ett nytt krav och manga medlemsstater har annu inte nagra formella system for
overvakning och kompetensbedémning. Nagra medlemsstater noterade att ytterligare véagledning haller
pd att utarbetas. Vissa utbildningsanordnare och ETPLAS® utvecklar verktyg for en konsekvent
kompetensbeddmning.

Trots variationen i utbildning var det inga kommentarer som antydde att bristande kompetens var ett
problem. Uthildningskraven, inbegripet forvarvande och uppratthallande av kompetens, kontrolleras ofta
vid inspektioner, vilket tyder pa att det halls uppsikt dver resultaten och att brister i utbildningen kan
identifieras och atgardas.

Vid oversynen av direktivet 2017 framkom svarigheter for personal och forskare att flytta mellan
medlemsstaterna eftersom utbildningskraven skilde sig at, vilket kravde kompletterande utbildning som
forsenade arbetets start.

® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/project_evaluation/en.pdf
7 COM(2017) 631 final.
8 https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/sv.pdf
®Utbildningsplattform for forsdksdjursvetenskap, https://www.etplas.eu
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Vissa medlemsstater erkanner utbildningskurser fran andra medlemsstater eller externa ackrediteringar,
till exempel Felasa™, som gor det méjligt for personer frén en annan medlemsstat att hoppa dver en viss
medlemsstats utbildning.

Endast atta medlemsstater angav ytterligare utbildningskrav for personal fran en annan medlemsstat.

3.4 Projektbedémning och projektgodkdannande samt utvardering i efterhand av
projekt

Under projektbedémningen maste alla ansokningar om att anvanda djur beaktas noggrant for att
sékerstalla att anvandningen av djur & motiverad, att 3R-principen tillimpas och att en
skade/nyttobedémning gors. Ett projektgodk&nnande kan endast beviljas om den behériga myndigheten
ger en positiv projektbedémning.

Manga medlemsstater har inrattat strukturer, framst mallar och riktlinjer, for att bedomningen ska baseras
pa enhetlig och korrekt information. Ett fatal medlemsstater inkluderar dven andra verktyg, sasom
utbildning for projektsokande och beddmare, samt elektroniska ansokningssystem som enligt uppgift
forkortar handlaggningstiderna.

Det finns olika beddmningsprocesser, alltifran nationell till regional och lokal niva. Aven kommittéernas
strukturer varierar i storlek — fran mycket stora till sma grupper eller bedomningar gjorda av enskilda
personer (vid behov med externt stdd).

Vissa bedomare arbetar med lokala djurskyddsorgan eller lokala etikprovningsgrupper for att fa ett lokalt
perspektiv och/eller ett yttrande om ansokan for att fa battre underlag for bedémningsprocessen.

Opartiskhet och frihet fran intressekonflikter maste sakerstéllas, sarskilt nar projektbedémningen utfors
av en ej offentlig myndighet. De flesta medlemsstater rapporterade att intressekonflikter atgardas genom
att man krdver att kommittémedlemmarna inte deltar om beddmningen avser deras eget eller en
familjemedlems arbete, eller deras avdelnings arbete. Detta ar sarskilt viktigt for projektbeddmningar
som utfors av lokala kommittéer. Forklaringar anvands for att deklarera opartiskhet/frihet fran
intressekonflikter. | vissa fall &r det en oberoende tjansteman vid en statlig myndighet som utdvar tillsyn,
eller ocksa gors en andra prévning pa nationell nivd. Nagra fa medlemsstater uppmuntrar aktivt till
oberoende deltagande i processen.

Relativt fa ansokningar avslas, eftersom de i allménhet revideras och forbattras under processen. En
ansOkan kan ocksa aterkallas innan den formellt avslas.

De flesta medlemsstater gor stora anstrangningar for att uppfylla direktivets krav pa projektbedomning
och projektgodkénnande.

For att stodja konkurrenskraftig EU-forskning har det i direktivet inforts en tidsfrist pa 40 dagar for att
fatta beslut om godkannande och meddela sdkanden. Endast i motiverade fall kan denna tidsfrist
forlangas med 15 dagar. Bland omstandigheter som motiverat en forlangning av tidsfristen kan ndmnas
komplexa eller tvarvetenskapliga projekt med anvandning av ett stort antal djur och kontroversiella
forsok.

En jamforelse av antalet godkanda projekt mellan medlemsstaterna ar inte relevant pa grund av skillnader
i tolkningen av vad som utgdr “ett projekt”. Det finns dock stora skillnader mellan medlemsstaterna nér
det géller andelen beslut som fattas senare &n tidsfristen 40 dagar. Tre medlemsstater I&mnade inga
uppgifter om detta.

1% Federation for Laboratory Animal Science Associations, www.felasa.eu
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Medlems- Antal Totalt antal Antal avslag Antal beslut Andel av

stat godkanda beslut (beréknat) > 40 dagar samtliga
projekt 2017  (godk&nnande beslut > 40
och avslag) dagar
AT 717 721 4 10 1%
BE 1605 1621 16 146 9%
BG 23 23 0 9 39%
Ccy 6 6 0
cz 528" 528 0’ 3 1%
DE 3800 3800 0 3000 79 %
DK 269 269 0 31 12 %
EE 17 17 0 0 0%
EL 175 183 8 15 8%
ES 1569 1569 0’ 84 5%
Fl 124 124 0 0 0%
FR 3708 3708 0 2433 66 %
HR 47 50 3 9 18 %
HU 206 271 65 135 50 %
IE 120 120 0 3 3%
IT 1005 1264 259 929 74 %
LT 24 24 0 24 100 %
LU 22 22 0 22 100 %
LV 13 15 2
MT 1 1 0 0 0%
NL 431 440 9 31 7%
PL 774 914 140
PT 56 56 0 34 60 %
RO 114 114 0 0 0%
SE 657 662 5 20 3%
S 18 28 10 12 43 %
SK 92 93" i 0 0%
UK 587 587 0 1 0%

Tabell 2. Beslut om projektgodkannande per medlemsstat 2017
*) Antal beraknat utifran uppgifterna i Gvriga kolumner

Projekt som inbegriper forsok med avsevard svarhet och/eller icke-manskliga primater, samt projekt som
valts ut av behdriga myndigheter under projektbeddmningen, genomgar en utvérdering i efterhand av en
behorig myndighet for att bedéma om malen har uppnatts, beakta den skada som djuren tillfogats och
identifiera faktorer som kan leda till ett vidare genomférande av 3R-principen. Det 4r i tidigaste laget att
bedéma genomfdérandet av detta krav, eftersom Gvergangsatgarderna for projektgodkannande omfattade
projekt till och med den 31 december 2017. De viktigaste skdlen som angavs for att vélja ut projekt for
utvardering i efterhand (utover dem for vilka det ar obligatoriskt) handlade om djurs valbefinnande pa
grund av anvandning av komplex eller ny teknik, nya sjukdomsmodeller, langa bedévningstider, potential
for kumulativt lidande, stort antal djur eller osékerhet om foreslagen utformning eller gruppstorlek.



3.5 Icke-tekniska projektsammanfattningar

Enligt direktivet ska icke-tekniska sammanfattningar av godkanda projekt offentliggéras for att informera
allmanheten om anvandningen av levande djur. Alla medlemsstater anvander en mall som ingar i
projektansokan, och manga anvander EU-mallen som végledning.

Till en borjan var innehéllets kvalitet och tiden for offentliggrande ett problem. Men allt eftersom
erfarenheterna okade forbattrades innehallet och tiden fram till offentliggérandet minskade tack vare it-
system som kunde ta emot de icke-tekniska projektsammanfattningarna.

Fran och med 2021 ska offentliggorandet av icke-tekniska projektsammanfattningar ske via en central
EU-databas och inom sex manader efter projektgodkéannandet'.

3.6 Djur som fods upp for att anvandas i forsok

Enligt direktivet ska medlemsstaterna, som en del av genomféranderapporten, nu lamna uppgifter vart
femte ar om alla ”andra” djur som f6tts upp och avlivats men inte anvints. Dessa djur redovisas inte 1 den
arliga statistiken. Tillsammans ger den arliga statistiska rapporten och genomféranderapporten en
heltdckande bild av alla djur som behdvs for att stodja forskning, tester och utbildning i EU under ett visst
ar.

Djur som fods upp men inte anvénds i forsok omfattar alla djur som av ett eller annat skal inte anvénts
eller var olampliga for vetenskapliga andamal. Dessa omfattar dven sadana som fotts upp och avlivats pa
ett humant satt fér deras organ och vdvnader, exempelvis for att anvdndas i alternativa
(djurvavnadsbaserade) metoder. Dessa siffror omfattar ocksa manga avelsdjur som natt slutet av sin
reproduktiva period. Slutligen inkluderar siffrorna djur som var avsedda att anvéndas, men som
exempelvis blev sjuka och avlivades pa ett humant sétt innan de anvandes. Ibland kan djur behova avlivas
av djurskyddsské&l och for att skydda kolonins hélsa och vetenskapliga integritet.

Typ av djur Antal
Antal konventionella djur som fétts upp, avlivats och inte anvants i forsok 6 484 535
Antal genetiskt normala djur (avkomma av vildtyp) som producerats, fotts upp 525 085

och avlivats till foljd av skapandet av en ny genetiskt modifierad stam

Antal djur som fétts upp och avlivats for att uppréatthalla en etablerad genetiskt 5588 196
modifierad stam (som inte omfattas av projektgodkannande och som inte ingar i
arlig statistisk rapportering)

Totalt 12 597 816
Tabell 3. Antal djur som fétts upp, avlivats och inte anvénts i forsok i EU 2017

91 % av de djur som rapporterades var moss (83 %) och sebrafisk (7 %). God uppsikt éver avelsprogram
ar avgorande for att minimera Gverskottet av djur sa langt det &ar praktiskt mojligt, men med tanke pa
variationerna i utbud och efterfradgan, och de sarskilda kraven for vissa studier, kommer det alltid att
finnas vissa djur som inte kan anvandas for vetenskapliga studier.

3.7 Ursprung for icke-manskliga primater

Direktivet frimjar anvandning av destinationsuppfddda icke-ménskliga primater av andra generationen
eller senare (F2/F2+) i EU. Av genomforanderapporterna framgar att alla godkanda
uppfédningsanlaggningar i EU redan nu levererar endast F2/F2+-djur.

M EUT L 170, 25.6.2019, s. 115. Artikel 6



For att uppna direktivets mal globalt, dar djur kommer fran lander utanfor EU, stravar medlemsstaterna
efter att endast inskaffa F2/F2+-djur, och uppmuntrar de icke EU-baserade uppfédarna, aven om de inte
omfattas av EU:s jurisdiktion, att 6ka utbudet av F2/F2+-djur.

3.8 Undantag fran kraven i direktivet

Direktivet gor det mojligt att medge undantag for arter som maste vara destinationsuppfodda, for platsen
dar forsoken genomfors, for villkoren for ateranvandning av djur samt for kraven pa hallande och skétsel.

15 medlemsstater rapporterade undantag for att anvanda icke-destinationsuppfodda djur, framst for att
utfora arbete i naturen, eller pa séllskapshundar och -katter inom veterinarforskning for att undersoka
kliniska sjukdomar och nya behandlingar. 22 medlemsstater har medgett undantag for att tillata arbete
utanfor en anvandaranlaggning. Arbete i naturen var det vanligaste skalet till att undersoka djur i deras
naturliga livsmiljo, foljt av forskning under kommersiella forhallanden pa lantbruksdjur och arbete vid
veterindrmottagningar.

Ateranvandning efter det att djuret har utsatts for svar smarta i det tidigare férsoket far endast godkénnas
i undantagsfall. Endast en medlemsstat rapporterade att undantag i viss man tillats i vissa projekt utan att
ge information om de sarskilda omstéandigheterna.

18 medlemsstater rapporterade att de hade godkant undantag fran normerna for skétsel och hallande.
Omstandigheterna omfattade anvandning av metabolismburar, vars matt understeg de som anges i bilaga
III, “kommersiell djurtithet” under forskningsstudier pa lantbruksdjur, till exempel nar det galler
spridningsmekanismer for infektionssjukdomar, individuell inhysning, till exempel for att mata
beteendereaktioner pa stimuli, samt kontroll av foder/vatten som en motivationsmetod for att trana djur
att utfora nya eller inlarda uppgifter.

Med tanke pa omfattningen av och bredden pa undantagen for variationer i kraven pa inhysning och
skotsel for att mojliggora vetenskapliga projekt, &r det vart att notera att tio medlemsstater inte hade
anmalt nagra ansokningar om undantag fran dessa krav.

3.9 Djurskyddsorgan

Varje anldggning som foder upp, anvander eller levererar djur ska ha ett djurskyddsorgan som ger
personalen rad i fragor som ror djurens valbefinnande och skotsel, om aspekter av 3R, om faststéllande
och Gversyn av interna operativa processer for skydd av djur som halls eller anvands, och som foljer
utvecklingen och resultatet av projekt och ger rad om system for utplacering.

I manga medlemsstater ar djurskyddsorganens sammansattning mer omfattande &n vad som anges i
direktivet. N&stan en tredjedel har foreskrivit ytterligare medlemmar i sin nationella lagstiftning, medan
andra har uppmuntrat organet att ha fler medlemmar i administrativa/vagledande dokument. Det
vanligaste tillagget ar att inkludera den utsedda veterinaren, dven om lekman har inkluderats av nagra fa
medlemsstater. Vid stora anlaggningar holls moten oftare (upp till en gang i manaden), och i vissa fall
delades funktionerna in i undergrupper for att sakerstalla att alla uppgifter behandlades pa ett effektivt
och andamalsenligt sétt.

Direktivet ger mojlighet for sma verksamhetsutovare att fullgéra djurskyddsorganens uppgifter pa annat
sétt. Halften av medlemsstaterna har inforlivat denna mdjlighet i sin nationella lagstiftning. | praktiken
anvands dock inte denna mojlighet sarskilt ofta.

Djurskyddsorgan erk&nns som ett mycket positivt steg for att forbattra djurskyddet och vetenskapen.
Deras synpunkter har 6kat medvetenheten om vikten av att tillampa 3R-principen for alla djur, oavsett
om de anvands, fods upp eller halls i besattning. Djurskyddsorganen har forbattrat kommunikationen
mellan personer som utfor forsék och de som skdter om djuren.

3.10 Principer for ersattning, begransning och forfining

Direktivet kraver en systematisk tillampning av 3R-principen i all interaktion med djur. Bland svaren pa
hur 3R-principen tillimpas pa ett tillfredsstallande sétt inom godkanda projekt och i samband med
inhysning och skoétsel kan ndmnas foljande:



e Projektansokningsformuldr har specifika avsnitt om 3R-principen, som kréaver till exempel
litteraturéversikter och sokningar avseende 3R.

e Djurskyddsorgan ger rad till projektsokande om 3R och ser till att tillampningen av 3R-principen
kontinuerligt ses 6ver och uppdateras under projektet.

e Experterna tar upp 3R-aspekter under projektbeddmningen, och efterlevnaden av 3R-principen
kontrolleras som en del av inspektionsprocessen.

3.11 Vavnadsprovtagning av genetiskt modifierade djur

Medlemsstaterna skulle l&mna in representativa uppgifter om de metoder som anvands for gentypning
(genetisk karakterisering av djur) under framstallning, uppratthdllande och anvéndning av genetiskt
modifierade djur.

Pa grund av manga fel i rapporteringen var det dock svart att dra slutsatser, och darfor analyserades
endast uppgifterna om metoder for vavnadsprovtagning pa mass.

For mer an halften av de moss som provtogs anvandes vavnader som kom fran identifiering av djuret for
gentypning, varfor inga ytterligare skador tillfogades djuret. 89 % av proverna kom fran 6ronklippning
och 11 % fran taklippning.

Nér det galler metoder som anvands inom ramen for ett projektgodkannande ar svansbiopsi vanligast och
oronbiopsi nast vanligast. Den rapporterade svarhetsgraden varierade (ringa eller mattlig). Orsakerna till
variationerna har inte rapporterats men kan bero pa forfiningsmetoder som beddvning (lokal eller allman)
och smértlindring.

Mindre an 2 % av de rapporterade metoderna &r icke-invasiva (under den trdskel for minsta méjliga
smarta, lidande, angest eller bestaende men som kraver projektgodkannande). Detta galler framst
anvandning av obduktionsmaterial, eller anvdndning av observationer, exponering for sarskilda
belysningsforhallanden eller harprovtagning.

Denna information kommer att tjana som utgangspunkt fér kommande rapporter. Skyldigheten att forfina
metoderna for vavnadsprovtagning bor systematiskt tas i beaktande. Om invasiva metoder anvands for
identifiering bor dessa ge Overskottsvavnad for gentypning. Allt eftersom icke-invasiva metoder blir
tillgangliga bor dessa anvandas om det &r tekniskt mojligt.

3.12 Verkstallighet

3.12.1 Godkannande av uppfddare, leverantdrer och anvandare

Ar 2017 fanns det strax under 4 000 verksamma godkénda uppfodare, leverantérer och/eller anvandare av
djur som genomforde forsok inom ramen for cirka 16 500 godkéanda projekt. Det ar svart att jamfora
antalet mellan medlemsstater eftersom begreppen “uppfodare/leverantdr/anvandare” och projekt” kan
vara reglerade pa olika satt. Exempelvis kan ett universitet i en medlemsstat endast inneha ett enda
anvandargodkénnande som omfattar alla dess anldggningar, medan en annan medlemsstat kan betrakta
varje djuranldggning (inom samma universitet) som en separat juridisk person med sitt eget
anvandargodkannande.

Totalt antal godkanda uppfodare, leveranttrer och anvandare Totalt antal godkanda projekt

2013 2477 6 063
2014 3 547 11 210
2015 3 816 15 044
2016 3759 15 246
2017 3862 16 708

Tabell 4. Antal verksamhetsutdvare och godkéanda projekt i EU 2013-2017



3.12.2 Slutgiltigt aterkallande av projektgodkénnande och godkannanden av uppfodare,
leverantOrer och anvandare

19 medlemsstater uppgav att inga projektgodkannanden aterkallades under rapporteringsperioden. De
andra har lamnat en rad olika skal for att aterkalla godkannanden: djurskyddshansyn, bristfallig
forsoksmetodik/vetenskaplig design, anvandning av fler djur 4n godkant och underlatenhet att lamna
statistiska uppgifter om anvéndning av djur.

21 medlemsstater uppgav att inga godkannanden av uppfodare, leverantorer eller anvandare aterkallades
under rapporteringsperioden som en foljd av verkstéllighetsatgarder. En medlemsstat rapporterade att
vissa anlaggningar var stangda pa grund av att de inte kunde uppfylla de nya kraven i bilaga 11l om
hallande och skotsel. Godkannanden aterkallades pa grund av vattenskador, underlatenhet att uppfylla
byggnadskraven och en underlatenhet att fornya ansokan. Fem medlemsstater lamnade ingen information
som svar pa denna fraga.

3.12.3 Overtradelser, administrativa och réattsliga atgarder och paféljder

Medlemsstaterna anvander sig av flera olika administrativa och rattsliga atgarder beroende pa typen av
overtradelse. | regel hanteras mindre forseelser administrativt, med krav pa att den felande parten vidtar
korrigerande atgarder i ratt tid.

Paféljden blir strangare vid underlatenhet eller drojsmal med att vidta korrigerande atgarder, och i
synnerhet nar det har uppstatt ett onddigt lidande for djuren som hade kunnat undvikas. | mycket
allvarliga fall kan vissa medlemsstater utdoma fangelsestraff som paféljd.

Tre medlemsstater registrerade inga overtradelser under rapporteringsperioden, och tva medlemsstater
uppgav att det inte fanns nagra fall som var tillrackligt allvarliga for att motivera administrativa eller
rattsliga atgarder. Alla andra medlemsstater lamnade information om vilka typer av overtradelser som
forekommit och vilka atgarder som vidtagits.

Vanliga rapporterade Overtradelser var utforande av forsok utan vederbdrligt godk&nnande, otillracklig
dokumentation, otillracklig utbildning och bristande efterlevnad av kraven i bilaga Il1.

De flesta 6vertradelserna hanterades administrativt, med korrigerande atgarder som skulle vidtas for att
forhindra upprepning. Vissa medlemsstater genomfor uppfdljande inspektioner for att sakerstalla att
brister har atgardats. Fa rapporter om réattsliga atgarder rapporterades, och sadana atgarder forbeholls i
allmanhet for de allvarligare fallen, sérskilt i fall med onddigt lidande for djur. En medlemsstat
rapporterade att (anonymiserade) uppgifter om dvertradelser och atgarder offentliggjordes varije ar.

3.12.4 Inspektioner

Medlemsstaterna maste sékerstalla regelbundna inspektioner av alla uppfodare, leverantérer och
anvandare och deras anldggningar for att kontrollera efterlevnaden av direktivet.

Den behoriga myndigheten maste anpassa inspektionsfrekvensen pa grundval av en riskanalys, med
beaktande av antal och arter av inhysta djur, tidigare historik av efterlevnad av direktivet, antal och typ av
projekt som utforts av anvandaren i fraga samt eventuell information som kan tyda pa bristande
efterlevnad.

24 medlemsstater bekraftade att de anvander EU:s riskanalyskriterier for inspektioner®?,

Inspektioner ska genomfdras hos minst en tredjedel av anvandarna arligen Uppfodare, leverantérer och
anvandare av icke-manskliga primater ska dock inspekteras minst en gang om aret. En lamplig andel av
inspektionerna ska genomféras utan féregaende varning.

Ar Antal anmélda Antal oanmalda Totalt antal Andel oanmélda
inspektioner inspektioner inspektioner
2013 1717 978 2 695 36 %

' https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/sv.pdf
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2014 2046 1646 3692 45 %
2015 2080 1388 3468 40 %
2016 2 143 1353 3496 39 %
2017 2045 1 367 3412 40 %

Tabell 5. Antal inspektioner i EU 2013-2017

18 medlemsstater genomforde fler inspektioner (omfattande anvandare, uppfddare och leveranttrer) an
en tredjedel av antalet godkanda anvéandare i deras medlemsstat varje ar. Nio medlemsstater tycks inte ha
natt upp till en tredjedel under vissa ar. En medlemsstat har genomfort farre inspektioner under alla fem
aren.

Fem medlemsstater rapporterade inga oanmélda inspektioner. Trots detta verkar den totala andelen
oanmalda inspektioner i EU sedan direktivet tradde i kraft vara relativt hdg, omkring 40 %.

Andel oanmalda inspektioner per medlemsstat 2013—-2017

30 %
20 %
Wkl i
,,v I JI i W
_'F

AT BE BG CY CZ DE DK EE EL ES FR HR HU IE IT LT LU LV MT NL PL PT RO SE SI SK UK
m2013 m2014 w2015 2016 m 2017

Tabell 6. Andel oanmalda inspektioner per medlemsstat 2013-2017

4. Slutsatser

Genomfdrandet av direktivet varierar ganska mycket mellan medlemsstaterna. Det &r dock uppenbart att
de flesta medlemsstater arbetar malmedvetet for att folja direktivet. Erfarenheterna av de nya
lagstiftningskraven &r fortfarande i ett tidigt skede, séarskilt for de medlemsstater vars inforlivande var
langsamt.

Utbildningskraven skiljer sig fortfarande at mellan medlemsstaterna, aven om vissa forenklade
forfaranden har inforts for att underlatta forskarnas rorlighet. Skillnader i forfarandena for projektanstkan
och utvérdering samt tiderna for godkannande fortsatter att inverka negativt pa malet att skapa lika villkor
for forskare i hela EU.

Inférandet av djurskyddsorgan och nationella kommittéer har varit framgangsrikt, aven om det har
paverkats av de tillgangliga resurserna.

Alla medlemsstater har redan uppnatt det forsta steget i direktivets ambitidsa strategi, att for
forskningsandamal inom EU endast producera icke-manskliga primater av andra generationen eller
senare.
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Regelbundna inspektioner ager rum, varav i genomsnitt 40 % &ar oanmalda. Vissa medlemsstater nar dock
fortfarande inte upp till den miniminiva av inspektioner som kravs enligt direktivet.

For forsta gangen i EU har uppgifter om antalet djur som fétts upp och avlivats utan att anvéandas i
forfaranden lamnats for 2017. Tillsammans med den arliga statistiken visar detta pa det totala antalet djur
som for narvarande kravs for att stodja forskning och tester i EU, vilket ger en utgangspunkt for matning
av omedelbara och framtida insatser for att minska anvandningen av djur.

| egenskap av fordragens vaktare och i linje med sitt atagande till foljd av det europeiska
medborgarinitiativet ”Avskaffa djurforsok” bedémer kommissionen konsekvent inforlivandet i nationell
lagstiftning. Som en foljd av detta har kommissionens avdelningar inlett EU Pilot-drenden med alla
medlemsstater. Vissa EU Pilot-arenden har gett framgangsrika resultat, medan andra har medfért att
kommissionen inlett ett formellt Overtradelseforfarande. For nagra medlemsstater pagar fortfarande
bedémningen av svaren. Om bristande efterlevnad konstateras kan kommissionen inleda ytterligare
Overtrédelseforfaranden.

Oversynen av direktivet (november 2017%) visade pa problem med offentliggérandet av icke-tekniska
projektsammanfattningar av godkénda projekt. Kommissionen forenklade sedan rapporteringskraven
genom att &ndra direktivet genom férordning (EU) 2019/1010™ i juni 2019. Det handlar bland annat om
att uppratta en sokbar central EU-databas med &ppen atkomst for bade icke-tekniska
projektsammanfattningar och statistiska uppgifter, och darmed avsevért forbattra insynen i anvandningen
av djur i EU och minska den administrativa bordan.

Dessutom har kommissionen prioriterat insatser for att underlatta genomférandet. Tillsammans med
bertrda parter har kommissionen utarbetat vagledande dokument om centrala begrepp i direktivet, som
finns pa alla 23 EU-sprak. Kommissionen ar fast besluten att fortsétta detta arbete. Kommissionen vander
sig ocksa till framtida forskare genom att utveckla utbildningsverktyg med inriktning pa alternativ till
anvandning av djur.

Y CcoM(2017) 631 final.
¥ EUT L 170, 25.6.2019, s. 115.
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