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1 Innledning

EOSkomiteen vedtok ved beslutning nr. 256/
2014 av 12. desember 2014 & endre E@S-avtalens
vedlegg I og 1II til & omfatte Europaparlamentets
og Rédets direktiv 2010/63/EU av 22. september
2010 om vern av dyr som brukes til vitenskapelige
formal. Direktivet erstatter direktiv 86/609/EF og
endrer forordning (EF) nr. 1069/2009 om animal-
ske biprodukter.

Direktivets hovedformal er & sikre velferden
og bedre forholdene for forseksdyr. I tillegg skal
det bidra til & eke kvaliteten i forskningen, sikre
heye standarder for helsen hos dyr og mennesker
og beskytte miljoet. Virkeomradet er utvidet sam-
menliknet med det gamle direktivet. Direktivet
omfatter ogsd dyr som avles og holdes med sikte
pa & bruke deres organer eller vev til vitenskape-
lig formal og dyr brukt til heyere utdanning og
ferdighetstrening.

Gjennomfering av EQS-komiteens beslutning
vil innebzre okte kostnader. Stortingets sam-
tykke til godkjennelse av E@QS-komiteens beslut-
ning er derfor nedvendig i medhold av Grunn-
loven § 26 annet ledd.

EOS-komiteens beslutning og rettsakten i uof-
fisiell norsk oversettelse folger som trykte ved-
legg til proposisjonen.

2 Generelt om rettsakten

Direktiv 2010/63/EU, som tradte i kraft i EU
1. januar 2013, erstatter direktiv 86/609/EF og
endrer forordning (EF) nr. 1069/2009 om animal-
ske biprodukter. Direktiv 86/609/EF er en del av
EO@S-avtalen. Forordning 1069/2009 er funnet
E@Srelevant og akseptabel og i prosess for 4 inn-
lemmes i EQS-avtalen.

Det nye direktivet skjerper de etiske kravene
til forholdene for forseksdyr og prinsippene om at
bruk av forseksdyr i sterst mulig grad skal erstat-
tes av andre metoder. Krav til habilitet i forvaltnin-
gen skjerpes, likesd krav til kompetanse hos
ansvarlige for virksomhetene. Ordningen med at
virksomhetenes egne ansvarshavende godkjenner
forsek faller bort.

Antall dyr som regnes som forseksdyr vil gke.
Pa den annen side vil ikke klinisk utpreving av
legemidler til dyr for markedsferingstillatelse len-
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ger vaere omfattet av det nye direktivet, noe som
vil fore til at feerre fisk defineres som forseksdyr.

3 Nzermereominnholdetirettsakten

Bedre beskyttelse av forsoksdyr

Det nye direktivet vil bidra til bedre dyrevelferd
for forseksdyr. Blant de viktigste endringene er
kravet om at det vil bli obligatorisk & foreta etiske
vurderinger for godkjenning av prosjekter som
involverer bruk av dyr. Det blir sterre fokus pa a
erstatte dyreforsek med alternative metoder. Kra-
vene bygger pa 3R-prinsippet. 3R star for «Repla-
cement, Reduction and Refinement». Med «Repla-
cement» menes & erstatte forsek som involverer
levende dyr med alternativer som ikke bruker
dyr. Med «Reduction» menes & redusere antallet
dyr brukt i forsek til et minimum uten at det svek-
ker kvaliteten av resultatene. Med «Refinement»
menes 4 bruke metoder der man unngar smerte,
lidelse, stress, eller varig mén, eller reduserer
dette til et minimum. Denne siste «R-en» omfatter
ogsd forbedring av oppstalling, behandling og
leveforhold for dyrene.

Det tidligere direktivet hadde et forbud mot &
utfore dyreforsek nér det finnes godkjente alter-
nativ. Det nye direktivets tilsvarende forbud gjel-
der bare om det finnes alternativer som er god-
kjent i EUs lovgivning. Det legges opp til en bety-
delig innsats for & gke antallet godkjente metoder.

Direktivet inneholder krav om godkjenning av
forseksdyrvirksomhet, krav til hvordan forsekene
skal utferes, hvilke dyr som kan brukes, krav til
personell, kompetanse og organisering, samt krav
til hold av forseksdyr. For a sikre hensiktsmessig
stell og behandling, store nok bur og miljg som
egner seg til de aktuelle arter, fastsettes mini-
mumskrav til oppstalling og stell.

Direktivet innforer forbud mot 4 gjennomfoere
seerdeles belastende forsegk. Det blir som hovedre-
gel forbudt 4 bruke primater, viltfangede truede
dyrearter og ville dyr i fangenskap i forsek.

Det innferes en generell terskel for hvilke
belastninger som skal regnes som forsek. Forsek
skal Kklassifiseres etter belastningsgrad. Terskelen
medferer blant annet at uttak av blodprever i
forskningseyemed ogsa vil omfattes av reglene for
forseksdyr.

Krav til virksomheter

Oppdrettere, formidlere og brukere av forseksdyr
skal veere godkjent av og registrert hos tilsyns-

myndigheten. Personer ved virksomhetene som
arbeider med dyr, skal foruten & veere tilstrekkelig
utdannet, ogsd kunne dokumentere sin kompe-
tanse for de arbeider med dyr pa egen héand. Virk-
somheten skal ha en eller flere personer pa stedet
som har ansvar for dyrevelferden. I tillegg skal
hver virksomhet ha en utpekt veterineer med
ekspertise innen forseksdyrmedisin eller eventu-
elt en annen passende kvalifisert ekspert. Det skal
vaere en dyrevelferdsenhet ved hver virksomhet
for & etablere et miljg for omsorg og sikre syste-
matisk anvendelse av 3R-prinsippene og at nyere
og bedre metoder tas i bruk. Dyrevelferdsenheten
skal besta av den eller de personer som har ansva-
ret for dyrevelferden, og motta innspill fra den
utpekte veterinaeren eller annen ekspert, eksem-
pelvis fiskehelsebiolog. I forseksdyravdelinger
skal dyrevelferdsenheten ha en person med viten-
skapelig bakgrunn. Sma virksomheter kan utfere
disse oppgavene pa en noe enklere méte.

Krav til tilsynsmyndigheten

Direktivet stiller ogsa en rekke krav til tilsynsmyn-
dighetene. Det stilles blant annet krav til hvordan
seknader om godkjenning av prosjekter skal vurde-
res, krav til inspeksjon av forseksdyrvirksomheter,
krav til evaluering av prosjekter og til rapportering.
Tilsynsmyndigheten skal foreta jevnlige inspeksjo-
ner av virksomhetene avpasset etter en risikoana-
lyse. Tilsynsmyndigheten skal ha tilgang péa
ekspertise spesielt innen de vitenskapelige omré-
dene hvor dyrene vil bli brukt, inkludert de tre R-
er, samt forseksdesign, inkludert statistikk hvis
nedvendig, veteringer praksis innen laboratoriedyr-
vitenskap eller viltmedisin hvis nedvendig, og hold
og stell av de aktuelle dyrearter.

Videre stiller direktivet krav om at det oppret-
tes en nasjonal radgivende forseksdyrkomité,
samt at myndighetene yter bidrag til utvikling av
alternative metoder for bruk av dyr i forsek.
Komiteen skal gi rad til tilsynsmyndigheten og
dyrevelferdsenhetene ved virksomhetene i saker
knyttet til erverv, oppdrett, oppstalling, stell og
bruk av dyr til forsek, og sikre utveksling av beste
praksis. De nasjonale komiteene skal ogsa
utveksle informasjon seg imellom og slik fremme
beste praksis innen E@S-omradet. Et nettverk
mellom disse nasjonale komiteene skal sikre lik
praksis ogsa mellom landene.

Utvikling av alternative metoder

Behovet for utvikling av nye alternative metoder
som kan valideres er stort. For 4 imetekomme
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dette ble referanselaboratoriet European Union
Reference Laboratory for alternatives to animal
testing opprettet i 2011. Laboratoriet vil veere
ansvarlig for & koordinere valideringen av nye
alternative metoder og fremme utviklingen og
bruken av alternativer til dyreforsek innen grunn-
forskning, anvendt forsking og lovpéalagt testing.

De enkelte land skal bidra til utviklingen og
valideringen av alternative metoder og ta de grep
de finner passende for & oppmuntre til forskning
pa dette feltet. Landene skal ogsa utpeke et kon-
taktpunkt som skal gi rdd om den forskriftsmes-
sige relevans og egnethet av alternative metoder
foreslatt til validering. Kontaktpunktet vil inng4 i
PARERE-nettverket (Preliminary Analysis of
Regulatory Relevance) bestidende av regelverks-
eksperter fra alle EJS-landene.

4 E@S-komiteens beslutning

I henhold til EJS-komiteens beslutning 256/2014
av 12. desember 2014 skal E@S-avtalens vedlegg I
(Veterinaere og plantesaniteere forhold) og ved-
legg II (Tekniske forskrifter, standarder, preving
og sertifisering), endres.

E@Skomiteens beslutning inneholder en inn-
ledning og fem artikler. I innledningen blir det vist
til at EQS-avtalen, og serlig artikkel 98, gjor det
mulig & endre vedleggene til avtalen gjennom
beslutning i EOS-komiteen.

Artikkel 1 fastsetter at i EJS-avtalens vedlegg I
kapittel I del 7.1 nr. 9b (europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 1069/2009) skal endres
og at nytt strekpunkt skal lyde:

« 32010 L 0063: Europaparlaments- og
radsdirektiv 2010/63/EU av 22. september
2010 (EUT L 276 av 20.10.2010, s. 33).»

Artikkel 2 fastsetter at teksten i EQJS-avtalens ved-
legg II kapittel XIII nr. 7 (radsdirektiv 86/609/
EQF) skal endres og at teksten skal lyde:

«32010 L 0063: Europaparlaments- og rads-
direktiv 2010/63/EU av 22. september 2010
om vern av dyr som brukes til vitenskapelige
forméal (EUT L 276 av 20.10.2010, s. 33).»

Artikkel 3 fastsetter at teksten til direktiv 2010/
63/EU pa islandsk og norsk, som skal kunngjores
i EOQS-tillegget til Den europeiske unions tidende,
skal gis gyldighet.

Artikkel 4 fastsetter at beslutningen trer i kraft
13. desember 2014, forutsatt at alle meddelelser

etter EQS-avtalens artikkel 103 nr. 1 er inngitt,
eller den dagen E@Skomiteens beslutning som
innlemmer forordning (EF) nr. 1069/2009 i EQS-
avtalen trer i kraft, alt etter hva som inntreffer sist.

Artikkel 5 fastsetter at denne beslutningen
skal kunngjeres i EQS-avdelingen av og EQS-til-
legget til Den europeiske unions tidende.

5 Forholdet til norsk rett

Gjennomfering av rettsakten vil ikke Kkreve
lovendring, men det vil veere nedvendig med
forskriftsendring. Direktivet vil kunne gjennom-
fores i norsk rett gjennom en ny forskrift om bruk
av dyr i forsek som kan gis med hjemmel i lov
19.juni 2009 nr. 97 om dyrevelferd. En slik
forskrift har veert pa hering, og det legges opp til
at forskriften vedtas av Landbruks- og matdeparte-
mentet og Neerings- og fiskeridepartementet. Ved
fastsettelse vil gjeldende forskrift om bruk av dyr i
forsek oppheves og forskrift om animalske bipro-
dukter vil bli endret.

6  @konomiske og administrative
konsekvenser

Direktivets nye og strengere krav til forvaltning
vil medfere merarbeid og okte kostnader for Mat-
tilsynet. Behandlingen av seknader om tillatelse til
dyreforsek er planlagt overfert fra Forseksdyr-
utvalget og virksomhetenes egne ansvars-
havende til Mattilsynet. De lokale ansvarshavende
har hittil statt for to tredjedeler av godkjenningsar-
beidet, tilsvarende ca. tre arsverk.

Mattilsynet dekker kostnadene knyttet til
dagens tilsynsmodell hva gjelder Forseksdyr-
utvalget, utvalgets sekretariat og Mattilsynets
distriktskontorer. Disse kostnadene er anslatt til
ca. 3,8 mill. kr. arlig. En viss effektiviserings-
gevinst vil kunne paregnes ved Mattilsynets over-
takelse av forvaltningsansvaret, herunder sam-
ordning av tilsynet med virksomhetene og utnyt-
tingen av Mattilsynets generelle forvaltnings-
kompetanse.

Ved behandling av komplekse eller prinsipielle
saker, skal Mattilsynet innhente uttalelse fra
eksperter. Prosjekter som omfatter smertefulle
forsek skal evalueres. Prosjektsammendragene
skal offentliggjores og det stilles krav til inspek-
sjoner.

Det kan forventes en tredobling av antall sek-
nader til Mattilsynet. Mattilsynet vil ogsa fa utvi-
dede tilsynsoppgaver.
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Anslag pé noe usikkert grunnlag gir en ekning
i Mattilsynets utgifter til forvaltning av forseksdyr-
omradet i storrelsesorden 5 mill. kr. arlig, inkl.
utgifter til ekspertgruppe.

Opprettelse av en nasjonal forseksdyrkomité,
som skal gi rad til myndighetene om alle forhold
vedrerende beskyttelse av forseksdyr og utveksle
erfaringer med andre EJS-1ands myndigheter, gir
ogsd ekte kostnader. Dette anslds & koste ca.
1 mill. kr. arlig.

Det bor ogsé pa sikt legges til rette for et mer
effektivt og brukervennlig elektronisk seknads-
system, i eller i tilknytning til Mattilsynets elektro-
niske tilsynssystem. Disse kostnadene anslas til
ca. 5 mill. kr. som en engangskostnad.

De okte kostnadene vil bli dekket innenfor de
til enhver tid gjeldende budsjettrammer for Mattil-
synet. Mattilsynet fikk i statsbudsjettet for 2015
okte ressurser til forseksdyrarbeidet, samtidig
som det ble lagt opp til tilsvarende gebyrplikter.

7 Konklusjon og tilrading

Mattilsynet har vurdert direktivet og har anbefalt
at det gjennomferes i Norge. Direktivet skjerper
bade de etiske og de konkrete kravene til dyrevel-
ferd for dyr som benyttes i forsek. Samtidig skjer-
pes kravene til habilitet i forvaltningen og kravene

til kompetanse hos ansvarlige for forseksdyrvirk-
somhetene.

Forseksdyromradet er spesielt og har en ster-
kere internasjonal profil og gjensidig internasjo-
nal avhengighet enn mange andre omréader.
Norge har sma fagmiljoer og fi personer med
kompetanse pa forseksdyrfeltet. Det er viktig &
sikre norsk deltakelse i europeisk regelverks-
utvikling, forskning og utviklingsarbeid pa fag-
feltet. Innlemmelse av direktivet i norsk rett vil
bidra til dette.

Landbruks- og matdepartementet og Naerings-
og fiskeridepartementet tilrdr godkjennelse av
beslutningen i EJS-komiteen om innlemmelse av
direktiv 2010/63/EU om vern av dyr som brukes
til vitenskapelige formél. Utenriksdepartementet
slutter seg til dette.

Utenriksdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om samtykke til godkjennelse av EJS-komi-
teens beslutning nr. 256/2014 av 12. desember
2014 om innlemmelse i EJS-avtalen av direktiv
2010/63/EU om vern av dyr som brukes til viten-
skapelige formal.

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om a gjere vedtak om samtykke til godkjennelse av EOS-komiteens beslutning
nr. 256/2014 av 12. desember 2014 om innlemmelse i EJS-avtalen av direktiv 2010/63/EU om vern av
dyr som brukes til vitenskapelige formaél, i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til vedtak om samtykke til godkjennelse av E®S-komiteens
beslutning nr. 256/2014 av 12. desember 2014 om innlemmelse
i EQS-avtalen av direktiv2010/63/EU om vern av dyr som brukes
til vitenskapelige formal

I

Stortinget samtykker i godkjennelse av EQJS-komiteens beslutning nr. 256/2014 av 12. desember
2014 om innlemmelse i EQS-avtalen av direktiv 2010/63/EU om beskyttelse av dyr som brukes til viten-
skapelige formal.
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Vedlegg 1

E@S-komiteens beslutning nr. 256/2014 av
12. desember 2014 om endring av E@S-avtalens vedlegg |
(Veterinzere og plantesanitzere forhold) og vedlegg Il
(Tekniske forskrifter, standarder, pragving og sertifisering)

EOQS-KOMITEEN HAR-
under henvisning til avtalen om Det euro-

peiske skonomiske samarbeidsomrade, heretter

kalt EQS-avtalen, sarlig artikkel 98,
og pa felgende bakgrunn:

1) Europaparlaments- og radsdirektiv 2010/63/
EU av 22. september 2010 om vern av dyr som
brukes til vitenskapelige formall skal inn-
lemmes i EJS-avtalen.

2) Direktiv 2010/63/EU opphever radsdirektiv
86/609/EQF2, som er innlemmet i EQS-avta-
len og folgelig skal oppheves i EQS-avtalen.

3) EdS-avtalens vedlegg I og II ber derfor endres

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

Artikkel 1

I E@S-avtalens vedlegg I kapittel I del 7.1 nr. 9b
(europaparlaments- og radsforordning (EF) nr.
1069/2009) skal nytt strekpunkt lyde:

« 32010 L 0063: Europaparlaments- og
radsdirektiv 2010/63/EU av 22. september
2010 (EUT L 276 av 20.10.2010, s. 33).»

Artikkel 2

I EOS-avtalens vedlegg II kapittel XIII skal teksten
inr. 7 (radsdirektiv 86/609/EQF) lyde:

1 EUTL 276 av 20.10.2010, s. 33.
2 EUTL358av18.12.1986, s. 1.

«32010 L 0063: Europaparlaments- og rads-
direktiv 2010/63/EU av 22. september 2010
om vern av dyr som brukes til vitenskapelige
formal (EUT L 276 av 20.10.2010, s. 33) .»

Artikkel 3

Teksten til direktiv 2010/63/EU pa islandsk og
norsk, som skal kunngjeres i EQS-illegget til Den
europeiske unions tidende, skal gis gyldighet.

Artikkel 4

Denne beslutning trer i kraft 13. desember, forut-
satt at alle meddelelser etter EQS-avtalens artik-
kel 103 nr. 1 er inngitt®, eller den dagen EQS-
komiteens beslutning som innlemmer forordning
(EF) nr. 1069/2009 i EQS-avtalen? trer i kraft, alt
etter hva som inntreffer sist.

Artikkel 5

Denne beslutning skal kunngjeres i EQS-avde-
lingen av og EQS-tillegget til Den europeiske uni-
ons tidende.

Utferdiget i Brussel 12. desember 2014.
For EJS-komiteen

Kurt Jager
Formann

3 Forfatningsrettslige krav angitt.
4 EUTL..
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Vedlegg 2

Europaparlaments- og radsdirektiv 2010/63/EU av
22. september 2010 om vern av dyr som brukes til
vitenskapelige formal

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPEISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om Den euro-

peiske unions virkemaéte, sarlig artikkel 114,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen,
under henvisning til uttalelse fra Den euro-

peiske gkonomiske og sosiale komitél,

Y]

2)

3)

3

etter samrad med Regionkomiteen,

etter den ordinaere regelverksprosessen?, og
ut fra felgende betraktninger:

Den 24. november 1986 vedtok Radet direktiv
86/609/EQF® for & fierne forskjeller mellom
medlemsstatenes lover og forskrifter om vern
av forseksdyr og av dyr til andre vitenskape-
lige formal. Siden nevnte direktiv ble vedtatt er
det kommet fram ytterligere forskjeller mel-
lom medlemsstatene. Visse medlemsstater har
vedtatt nasjonale gjennomferingstiltak som
sikrer et heoyt niva av vern av dyr som brukes
til vitenskapelige formal, mens andre stater
bare anvender minstekravene fastsatt i direk-
tiv 86/609/EQF. Disse forskjellene kan
utgjore hindre for handel med produkter og
stoffer der utviklingen av disse innebaerer for-
sek pa dyr. Derfor ber dette direktiv fastsette
mer detaljerte regler for a redusere disse for-
skjellene ved en tilnaerming av de regler som
far anvendelse pa dette omrédet og for a sikre
at det indre marked fungerer pa en tilfredsstil-
lende maéte.

Dyrs velferd er en av Unionens verdier som er
nedfelt i artikkel 13 i traktaten om Den euro-
peiske unions virkemate (TEUV).

Den 23. mars 1998 vedtok Radet beslutning
1999/575/EF om tilslutning til Den euro-
peiske konvensjon om vern av virveldyr som

EUT C 277 av 17.11.2009, s. 51.

Europaparlamentets holdning av 5. mai 2009 (EUT C 212 E
av 5.8.2010, s. 170), Radets holdning av 13. september 2010
(enna ikke offentliggjort i Den europeiske unions tidende)
og Europaparlamentets holdning av 8. september 2010
(enna ikke offentliggjort i Den europeiske unions tidende).

EFT L 358 av 18.12.1986, s. 1.

4)

5)

6)

7)

4
5

brukes til forsek og andre vitenskapelige for-
mal%. Ved & slutte seg til den nevnte konven-
sjonen erkjente Fellesskapet betydningen pa
internasjonalt plan av vern av og velferd for dyr
som brukes til vitenskapelige formal.
Europaparlamentet oppfordret i sin resolusjon
av 5. desember 2002 om direktiv 86/609/EQF
at Kommisjonen kommer med et forslag om
revisjon av nevnte direktiv med strengere og
tydeligere tiltak pad omradet dyreforsek.

Den 15. juni 2006 vedtok det fjerde flersidige
samrédet av partene i Den europeiske konven-
sjon om vern av virveldyr som brukes til forsek
og andre vitenskapelige formal et revidert til-
legg A til den nevnte konvensjonen, som setter
opp retningslinjer for lokaler for og stell av for-
seksdyr. Disse retninglinjene ble innarbeidet i
kommisjonsrekommandasjon 2007/526/EF av
18. juni 2007 om retningslinjer for plassering
og stell av dyr som benyttes til forsek og andre
vitenskapelige formal®.

Ny vitenskapelig kunnskap er blitt tilgjengelig
nar det gjelder faktorer som pavirker dyrs vel-
ferd og dyrs evne til 4 fole og uttrykke smerte,
lidelse, angst og varig mén. Det er derfor ned-
vendig & bedre dyrs velferd i vitenskapelige
forsek ved 4 heve minstestandardene for vern
av dyr pa linje med den nyeste vitenskapelige
utviklingen.

Holdninger overfor dyr avhenger ogsa av
nasjonale oppfatninger, og det er i enkelte
medlemsstater et krav om 4 opprettholde mer
utvidede regler for dyrs velferd enn de regler
som er avtalt pd unionsplan. I dyrenes
interesse, og forutsatt at det ikke pévirker det
indre markeds virkemate, er det hensiktsmes-
sig 4 tillate medlemsstatene en viss fleksibilitet
nar det gjelder 4 beholde nasjonale regler ret-
tet mot et mer utvidet vern av dyr i den

EFT L 222 av 24.8.1999, s. 29.
EUT L 197 av 30.7.2007, s. 1.
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utstrekning disse reglene er forenlige med
TEUV.

I tillegg til virveldyr, herunder rundmunner,
ber ogsé blekkspruter omfattes av dette direk-
tivs virkeomréde, siden det foreligger viten-
skapelig dokumentasjon av deres evne til &
oppleve smerte, lidelse, angst og varig mén.
Dette direktiv ber ogsd omfatte fosterformer
av pattedyr, siden det foreligger vitenskapelig
dokumentasjon som viser at slike former i den
siste tredjedelen av deres utviklingsperiode
har ekt risiko for & oppleve smerte, lidelse og
angst, noe som ogsa kan pévirke deres videre
utvikling pad en negativ mate. Vitenskapelig
dokumentasjon viser ogsa at forsek som blir
utfert pa embryo og fostre pa et tidligere trinn i
deres utvikling, kan fere til smerte, lidelse,
angst eller varig mén, dersom disse utviklings-
formene tillates & leve ut over de forste to tred-
jedelene av deres utvikling.

10) Selv om det er enskelig & erstatte bruken av

levende dyr i forsek med andre metoder som
ikke inneberer bruk av levende dyr, er bruk
av levende dyr fortsatt nedvendig for &
beskytte menneskers og dyrs helse og miljoet.
Dette direktiv representerer imidlertid et vik-
tig steg mot & oppna det endelige mélet som er
a fullt ut erstatte forsok med levende dyr til
vitenskapelige formél og innen undervisning
sa snart dette er vitenskapelig mulig. For dette
formal seker dette direktiv 4 legge forholdene
til rette for og fremme alternative tilnsermings-
mater. Direktivet seker ogsd 4 sikre et heyt
verneniva for dyr som fremdeles ma benyttes i
forsek. Dette direktiv bor gjennomgas regel-
messig i lys av vitenskapelige og dyrevernmes-
sige tiltak som utvikles.

11) Stell og bruk av levende dyr for vitenskapelige

formal er styrt av internasjonalt vedtatte prin-
sipper om erstatning, reduksjon og forbedring.
For 4 sikre at den méten dyr oppdrettes, stel-
les og brukes i forsgk i Unionen er i samsvar
med det som er fastsatt i andre internasjonale
og nasjonale standarder som far anvendelse
utenfor Unionen, ber prinsippene for erstat-
ning, reduksjon og forbedring tas i betraktning
pa en systematisk mate ved gjennomferingen
av dette direktiv. Nar det skal velges metoder,
ber prinsippene for erstatning, reduksjon og
forbedring gjennomferes ved en streng priori-
tering av kravet til 4 benytte alternative meto-
der. Nar ingen alternativ metode er godkjent
av Unionens regelverk, kan antallet dyr som
benyttes, bli redusert ved & i stedet benytte
andre metoder og ved a gjennomfoere provings-

strategier, for eksempel bruken av in vitro-
metoder og andre metoder som ville redusere
og forbedre bruken av dyr til slikt bruk.

12) Dyr har en egenverdi som ma respekteres.
Det er ogsi etiske betenkeligheter i allmenn-
heten generelt med hensyn til bruken av dyr i
forsek. Dyr ber derfor alltid behandles som
sansende vesener og bruken av dyr i forsek
bor reduseres til omrader som i siste instans
kan er til gagn for menneskers eller dyrs
helse, eller miljoet. Bruken av dyr til vitenska-
pelige eller undervisningsmessige formaél ber
derfor bare tas i betraktning nar det ikke fin-
nes noe alternativ som ikke innebaerer bruk av
dyr. Bruk av dyr i vitenskapelige forsek pa
andre omrader som er underlagt Unions myn-
dighetsomrade, bor forbys.

13) Valget av metoder og arter som skal benyttes,
har en direkte innvirkning pa bade antallet dyr
som benyttes og deres velferd. Valget av meto-
der ber derfor sikre at det velges den metode
som kan gi de mest tilfredsstillende resulta-
tene og som sannsynligvis vil veere arsak til
minst mulig smerte, lidelse eller angst. De
valgte metodene ber bruke det minst mulige
antallet dyr som gir palitelige resultater og
kreve at det benyttes arter med lavest mulig
evne til & oppleve smerte, lidelse, angst eller
varig mén som er optimale for ekstrapolering
til de arter forsekene er beregnet pa.

14) De valgte metodene ber s langt det er mulig
unngd at dyret til slutt der pa grunn av den
alvorlige lidelsen som dyret opplever i lepet av
perioden for dette skjer. Om mulig ber slike
metoder erstattes av mer humane endepunk-
ter ved hjelp av Kkliniske tegn som viser at
deden er neer forestadende, og derved tillate at
dyret avlives uten ytterligere lidelse.

15) Bruk av uegnede metoder for avliving av et dyr
kan fore til betydelig smerte, angst og lidelse
for dyret. Kompetanseniviet til den person
som utferer avlivingen er av like stor betyd-
ning. Dyr ber derfor bare avlives av en kompe-
tent person som benytter en metode som er
egnet for den enkelte art.

16) Det er nadvendig 4 sikre at bruken av dyr i for-
sek ikke utgjer noen trussel mot det biolo-
giske mangfoldet. Bruk av utryddelsestruede
arter i forsek ber derfor begrenses til et
strengt minimum.

17)Med hensyn til vitenskapens névarende
utviklingstrinn er bruk av primater (bortsett
fra mennesker) i vitenskapelige forsek fremde-
les nedvendig i biomedisinsk forskning. Pa
grunn av deres genetiske neerhet til mennes-
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ker og deres heyt utviklede sosiale ferdig-
heter, reiser bruk av primater (bortsett fra
mennesker) i vitenskapelige forsek serlige
etiske og praktiske problemer nar det gjelder 4
oppfylle primatenes atferdsmessige, miljemes-
sige og sosiale behov i et laboratoriemilje. All-
mennheten har dessuten alvorlige betenkelig-
heter nar det gjelder bruk av primater (bort-
sett fra mennesker). Bruk av primater (bort-
sett fra mennesker) ber derfor bare tillates pa
de biomedisinske omridene der nytten for
mennesker er av avgjerende betydning, og der
det enné ikke finnes andre alternative erstat-
ningsmetoder. Slik bruk ber bare tillates for
grunnforskning, for & bevare de respektive pri-
matartene (bortsett fra mennesker) eller nar
arbeidet, herunder xenotransplantasjon, blir
utfort i tilknytning til potensielle livstruende
forhold hos mennesker eller i tilknytning til til-
feller som har en vesentlig betydning for en
persons daglige funksjon, dvs. invalidiserende
forhold.

18) Bruk av store aper, som er den art som star
mennesket naermest med sine sveart avanserte
sosiale og atferdsmessige ferdigheter, ber
bare tillates for forskningsformal rettet mot
bevaring av disse artene og der dette er
begrunnet i handlinger i tilknytning til et livs-
truende, invalidiserende forhold som setter
mennesker i fare, og ingen andre arter eller
alternative metoder ville veere tilstrekkelig til &
oppna malene med forseket. De medlems-
stater som péberoper seg et slikt behov ber gi
Kommisjonen de opplysninger som er nedven-
dig for at denne skal kunne treffe en beslut-
ning.

19) Innfanging av primater (bortsett fra mennes-
ker) i deres naturlige miljo er svaert stressende
for de berorte dyrene og medferer en forheyet
risiko for skade og lidelse under innfanging og
transport. For 4 gjore slutt pa at dyr fanges inn
i sitt naturlige miljg for oppdrettsforméal ber
bare dyr som er avkom av et dyr som er opp-
drettet i fangenskap, eller som har utspring i
barekraftige kolonier, benyttes i forsek etter
en egnet overgangsperiode. Det beor i denne
sammenheng foretas en forundersegkelse og
overgangsperioden ber om nedvendig endres.
Muligheten for til sist & bare hente primater
(bortsett fra mennesker) fra baerekraftige
kolonier bor ogsi undersegkes naermere.

20) Det er et behov for at visse arter av virveldyr
som benyttes i forsek seerlig oppdrettes for
dette formal slik at deres genetiske, biologiske
og atferdsmessige bakgrunn er godt kjent for

de personer som foretar slike forsek. Slik
kunnskap bade eker den vitenskapelige kvali-
teten og paliteligheten til resultatene og min-
sker variasjonen, noe som til slutt forer til
feerre forsek og mindre bruk av dyr. Av grun-
ner som vedrerer dyrs velferd og bevaring ber
videre forsek med bruk av dyr innfanget i natu-
ren reduseres til tilfeller der forméalet med for-
sekene ikke kan oppnas ved hjelp av dyr som
er serlig oppdrettet for bruk i forsek.

21) Siden bakgrunnen til eierlese og viltlevende
dyr av arter som holdes som husdyr ikke er
Kkjent, og siden innfanging og plassering i virk-
somheter eker angst hos slike dyr, ber de
generelt ikke benyttes i forsek.

22)For & bedre apenheten, legge forholdene til
rette for godkjenning av prosjektet og serge
for verktey for overviking av om reglene etter-
leves, ber det innferes en alvorlighetsklassifi-
sering av forsek pa grunnlag av anslatte nivaer
for smerte, lidelse, angst og varige mén som
paferes dyrene.

23) Fra et etisk synspunkt ber det vere en ovre
grense for hvor mye smerte, lidelse og angst
som dyr ber utsettes for i vitenskapelige for-
sek. For & oppna dette ber utfering av forsek
som forer til alvorlig smerte, lidelse eller angst
som trolig vil vare ved og ikke kan avhjelpes,
veere forbudt.

24) Nar det skal utvikles et felles format for rap-
porteringsformél, ber den faktiske alvorlig-
hetsgraden av smerte, lidelse, angst eller varig
mén som dyret opplever, tas i betraktning iste-
denfor den forutsatte alvorlighetsgraden pa
tidspunktet for prosjektevalueringen.

25) Antallet dyr som brukes i forsek vil kunne
reduseres ved a utfere flere enn ett forsek pa
dyr om gangen, nar dette ikke strider mot det
vitenskapelige malet for forseket eller forer til
darlig velferd for dyret. Fordelen med &
ombruke dyr ber imidlertid veies opp mot
eventuelle uenskede virkninger for dyrs vel-
ferd, idet det tas hensyn til hva det enkelte dyr
gjennomlever i sin levetid. Som et resultat av
denne mulige konflikten ber ombruk av dyr
vurderes fra tilfelle til tilfelle.

26) Ved avslutningen av forseket ber den mest
egnede beslutningen tas nar det gjelder dyrets
framtid pa grunnlag av dyrets velferd og mulig
risiko for miljeet. De dyr hvis velferd vil vaere
truet, ber avlives. I noen tilfeller ber dyr tilba-
kefores til et egnet habitat eller dyreholdssys-
tem eller dyr som hunder og katter ber tillates
4 f4 nye hjem hos familier siden det hersker
stor bekymring hos allmennheten om skjeb-
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nen til slike dyr. Dersom medlemsstatene tilla-
ter at dyr utplasseres i nye hjem, er det svaert
viktig at oppdrettere, leveranderer eller bru-
kere har en plan for a serge for egnet sosialise-
ring av slike dyr for & sikre at utplasseringen
er vellykket, unngd unedvendig angst for
dyrene og sikre den offentlige sikkerheten.

27) Vev og organer fra dyr blir benyttet i utviklin-
gen av in vitro-metoder. For 4 fremme prinsip-
pet om redusering av bruk av dyr i forsek ber
medlemsstatene, der dette er hensiktsmessig,
legge forholdene til rette for at det opprettes
programmer for deling av organer og vev fra
dyr som blir avlivet.

28) Velferden til dyr som benyttes i forsek er
sveert avhengig av kvaliteten hos og den profe-
sjonelle kompetansen til det personell som
forer tilsyn med forsekene, og dessuten hos
personell som utferer forsek eller forer tilsyn
med de som tar seg av dyrene fra dag til dag.
Medlemsstatene ber pase gjennom en god-
kjenningsordning eller pd andre mater at per-
sonale har fyllestgjerende utdannelse, opplee-
ring og kompetanse. Videre er det viktig at det
blir fort tilsyn med personale til de har opp-
nadd og vist den nedvendige kompetansen.
Ikke-bindende retningslinjer pa unionsplan om
utdanningskrav vil pa lang sikt fremme fri
bevegelighet for slikt personell.

29) Virksomhetene til oppdrettere, leveranderer
og brukere ber ha fyllestgjorende anlegg og
utstyr pa plass for & oppfylle krav til lokaler for
plassering av de berorte dyreartene og tillate
at forsek blir utfert pa en effektiv méte og med
minst mulig angst for dyrene. Oppdrettere,
leveranderer og brukere ber bare kunne drive
sin virksomhet dersom de er godkjent av ved-
kommende myndigheter.

30) For a sikre den lepende overvdkingen av dyrs
velferdsbehov, bor egnet stell ved veterinzer
alltid veere tilgjengelig og et medlem av perso-
nalet ber ha ansvar for dyrs stell og velferd i
hver enkelt virksomhet.

31) Hensynet til dyrs velferd ber gis heyeste prio-
ritet i sammenheng med hold, oppdrett og
bruk av dyr. Oppdrettere, leveranderer og bru-
kere bor derfor ha opprettet et organ for dyrs
velferd, der den primeere oppgaven er a foku-
sere pa & gi rad i spersmal vedrerende dyrs
velferd. Dette organet ber ogsa felge utviklin-
gen og resultatene av prosjekter pa virksom-
hetsniva, arbeide for 4 fremme et omsorgsfullt
miljg og serge for verktey for den praktiske
anvendelsen og rettidige gjennomferingen av
nyere teknisk og vitenskapelig utvikling i til-

knytning til prinsippene for erstatning, reduk-
sjon og forbedring for & fremme dyrs trivsel
hele livet gjennom. Radene som gis av dyrevel-
ferdsorganet ber vaere beherig dokumentert
og &dpne for granskning i forbindelse med
inspeksjoner.

32) For at vedkommende myndigheter skal kunne
overvake at dette direktiv blir overholdt, ber
alle oppdrettere, leveranderer og brukere opp-
bevare ngyaktige registreringer av antallet
dyr, deres opprinnelse og videre skjebne.

33) Primater (bortsett fra mennesker), hunder og
katter ber ha en individuell journal fra fedselen
av og som omfatter hele deres levetid for a
kunne fi det stell, den plassering og den
behandling som oppfyller deres individuelle
behov og egenskaper.

34) Plassering og stell av dyr ber vaere basert pa
den enkelte arts seerlige behov og egenskaper.

35) Det er ulike krav til plassering og stell av dyr i
medlemsstatene, noe som bidrar til en vrid-
ning av det indre marked. Enkelte av disse kra-
vene gjenspeiler dessuten ikke lenger den
nyeste kunnskapen om virkningene av forhol-
dene for plassering og stell pa bade dyrs vel-
ferd og de vitenskapelige resultatene av for-
sek. I dette direktiv er det derfor nedvendig &
fastsette harmoniserte krav til plassering og
stell. Disse kravene ber ajourferes pa grunnlag
av den vitenskapelige og tekniske utviklingen.

36) For & kontrollere at dette direktiv blir over-
holdt ber medlemsstatene utfere regelmessige
inspeksjoner hos oppdrettere, leveranderer og
brukere pa grunnlag av en risikovurdering.
For & sikre allmennhetens tillit og fremme
apenhet beor en hensiktsmessig andel av
inspeksjonene vaere uanmeldte.

37) For & bistd medlemsstatene i handhevingen av
dette direktiv og pa grunnlag av funnene i rap-
portene om utferingen av de nasjonale inspek-
sjonene, ber Kommisjonen, nar det er grunn til
bekymring, utfere kontroller av de nasjonale
inspeksjonssystemene. Medlemsstatene ber
rette opp alle svakheter som blir identifisert i
funnene i disse kontrollene.

38) Omfattende prosjektevaluering, idet det tas
etiske hensyn ved bruken av dyr, utgjer Kjer-
nen i prosjektgodkjenningen og ber sikre gjen-
nomferingen av prinsippene for erstatning,
reduksjon og forbedring i disse prosjektene.

39) Det er ogsa sveert viktig, bade av moralske og
vitenskapelige grunner, & sikre at all bruk av
dyr blir omhyggelig evaluert med hensyn til
den vitenskapelige eller undervisningsmes-
sige gyldigheten, nytten og relevansen til de
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forventede resultatene av slik bruk. De sann- 44) For & sikre en effektiv undersekelse av sekna-

synlige skadevirkningene for dyret beor veies
opp mot den forventede nytten av prosjektet.
Det bor derfor utferes en upartisk prosjekteva-
luering, uavhengig av de som er involvert i
undersokelsen som en del godkjenningspro-
sessen, av prosjekter som innebaerer bruk av
levende dyr. En effektiv gjennomfering av en
prosjektevaluering ber ogsa tillate en egnet
vurdering av bruken av eventuelle nye viten-
skapelige forsgksteknikker som utvikles.

40) P4 grunn av prosjektets art, hvilke typer arter

som benyttes og sannsynligheten for & oppna
de enskede formalene med prosjektet, kan det
vaere nedvendig a utfere en vurdering i etter-
hand. Siden prosjekter kan variere betydelig
nar det gjelder kompleksitet, lengde og tidspe-
riode for resultatene oppnas, er det nedvendig
at det fullt ut ta hensyn til disse spersmalene
nar beslutningen om en etterfelgende vurde-
ring skal tas.

41) For 4 sikre at allmennheten er informert er det

viktig at objektiv informasjon om prosjekter
som benytter levende dyr, gjeres offentlig til-
gjengelig. Dette bor ikke krenke eiendomsrett
eller avslere fortrolig informasjon. Brukere
ber derfor legge fram anonyme, ikke-tekniske
sammendrag av disse prosjektene, som med-
lemsstatene bor offentliggjore. De offentlig-
gjorte detaljene ber ikke avslere brukernes
anonymitet.

42) For & handtere risiko for menneskers og dyrs

helse og for miljoet, fastsetter Unionens regel-
verk at stoffer og produkter bare kan markeds-
fores etter det er lagt fram relevante opplysnin-
ger om sikkerhet og virkning. Noen av disse
kravene kan bare oppfylles ved at det anven-
des dyreforsek, heretter Kkalt <«lovpalagt
proving». Det er nedvendig a innfere saerlige
tiltak for & oke bruken av alternative tilnzer-
mingsmater og fijerne unedvendig duplisering
av lovpalagt preving. For dette forméal ber
medlemsstatene godkjenne validiteten av de
forseksdata som blir produsert ved hjelp av
previngsmetoder som er fastsatt i henhold til
Unions regelverk.

43) For & redusere det administrative arbeidet og

bedre konkurranseevnen innen forskning og
industri i Unionen, ber det veere mulig 4 god-
kjenne flere generiske prosjekter nar disse
utferes ved hjelp av etablerte metoder for
provings-, diagnose- eller produksjonsformal
under én gruppegodkjenning, men uten &
unnta noen av disse forsekene fra prosjekt-
evalueringen.

der om godkjenning og bedre konkurranse-
evnen innen forskning og industri i Unionen,
bor det fastsettes en frist for vedkommende
myndigheter til & evaluere prosjektforslag og
treffe beslutninger om godkjenning av slike
prosjekter. For ikke & sette kvaliteten av pro-
sjektevalueringen i fare kan det kreves mer tid
for mer komplekse prosjektforslag pa grunn av
antallet disipliner som er involvert, de nye
egenskapene og de mer komplekse teknik-
kene til det foreslatte prosjektet. En for-
lengelse av fristen for prosjektevaluering ber
imidlertid veere unntaket.

45) Gitt rutinen eller den repetitive arten av visse

forsek er det hensiktsmessig 4 fastsette et lov-
givningsmessig alternativ der medlemsstatene
kan innfere en forenklet administrativ fram-
gangsmate for evaluering av prosjekter som
inneholder slike forsek, forutsatt at visse krav
fastsatt i dette direktiv blir overholdt.

46) Tilgjengeligheten av alternative metoder er

sveert avhengig av de framskritt som gjores
innen forskning pa utvikling av alternativer.
Fellesskapets rammeprogram for forskning og
teknologisk utvikling gav ekt finansiering av
prosjekter som har som mal & erstatte, redu-
sere og forbedre bruken av dyr i forsek. For &
oke konkurranseevnen innen forskning og
industri i Unionen og erstatte, redusere og for-
bedre bruken av dyr i forsek ber Kommisjo-
nen og medlemsstatene bidra gjennom
forskning og pa andre mater til utvikling og
validering av alternative tilnaermingsmater.

47) Det europeiske senter for validering av alter-

native metoder, et politisk tiltak under Det fel-
les forskningssenter, har samordnet validerin-
gen av alternative tilnseermingsmaéter i Unionen
siden 1991. Det er imidlertid et skende behov
for 4 utvikle nye metoder som kan valideres,
noe som krever at det formelt etableres et refe-
ranselaboratorium i Unionen for validering av
alternative metoder. Dette laboratoriet ber
henvises til som Det europeiske senter for vali-
dering av alternative metoder (ECVAM). Kom-
misjonen ma samarbeide med medlems-
statene nar det skal fastsettes prioriteringer
for valideringsundersekelser. Medlemsstatene
ber bistdi Kommisjonen ved identifisering og
nominering av egnede laboratorier som kan
utfere slike valideringsundersekelser. For vali-
deringsundersekelser som ligner tidligere vali-
derte metoder og der en validering represente-
rer en betydelig konkurransemessig fordel,
ber ECVAM kunne kreve inn gebyrer fra dem
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som legger fram sine metoder for validering.
Slike gebyrer ber ikke virke hemmende pé en
sunn konkurranse i previngsindustrien.

48) Det er behov for a sikre en helhetlig tilneer-
ming til prosjektevaluering og revisjonsstrate-
gier pa nasjonalt plan. Medlemsstatene ber
opprette nasjonale komiteer for vern av dyr
som benyttes til vitenskapelige formal, som
kan gi rad til vedkommende myndigheter og
dyrevelferdsorganer for & fremme prinsippene
om erstatning, reduksjon og forbedring. Et
nett av nasjonale komiteer bor spille en rolle i
utveksling av god praksis pa unionsplan.

49) Tekniske og vitenskapelige framskritt innen
biomedisinsk forskning kan skje raskt, det
samme kan gkt kunnskap om faktorer som
pavirker dyrs velferd. Det er derfor nedvendig
a fastsette regler for revisjon av dette direktiv.
En slik revisjon ber se naermere pd en mulig
erstatning av bruk av dyr, og i saerlig grad pri-
mater (bortsett fra mennesker), om mulig med
en prioritering av dette, idet det tas hensyn til
framskritt innen vitenskapen. Kommisjonen
ber ogsa utfere regelmessige tematiske revi-
sjoner om erstatning, reduksjon og forbedring
av bruk av dyr i forsek.

50) For & sikre enhetlige vilkar for gjennomfering
ber gjennomferingsmyndighetene gi Kommi-
sjonen fullmakt til & vedta retningslinjer pa uni-
onsplan om krav med hensyn til utdanning og
oppleering av og kompetanse hos personale
hos oppdrettere, leveranderer og brukere, til 4
vedta detaljerte bestemmelser om Unionens
referanselaboratorium, dets plikter og opp-
gaver og de gebyrer det kan ta, til 4 fastsette et
felles format for medlemsstatenes framlegging
av informasjon for Kommisjonen ved gjennom-
foringen av dette direktiv, statistiske opplys-
ninger og annen szrlig informasjon, og for
anvendelsen av beskyttelsesklausuler. I hen-
hold til artikkel 291 i TEUV skal regler og
generelle prinsipper vedrerende ordninger for
medlemsstatenes kontroll av Kommisjonens
utevelse av sin gjennomferingsmyndighet,
fastsettes pa forhand ved en forordning vedtatt
i samsvar med den ordinzre regelverkspro-
sessen. I pavente av at denne nye forordningen
vedtas skal radsbeslutning 1999/468/EF av
28. juni 1999 om fastsettelse av naermere
regler for utevelsen av den gjennomferings-
myndighet som er tillagt Kommisjonen6 fort-
satt fa anvendelse, med unntak av framgangs-

EFTL 184 av 17.7.1999, s. 23.

maten med forskriftskomité med kontroll, som
ikke lenger er relevant.

51) Kommisjonen ber gis fullmakt til 4 vedta dele-

gerte rettsakter i samsvar med artikkel 290 i
TEUV nar det gjelder folgende: Endringer i
listen over arter som faller inn under vilkaret
om 4 veaere serlig oppdrettet for bruk i forsek;
endringer i standarder for stell og plassering;
endringer av avlivingsmetoder, herunder naer-
mere spesifisering av disse; endringer av de
elementer som skal benyttes for medlemssta-
tenes fastsetting av krav med hensyn til utdan-
ning og opplaring av og kompetanse hos per-
sonell hos oppdrettere, leveranderer og bru-
kere; endringer av visse obligatoriske elemen-
ter ved seknad om godkjenning; endringer
vedrerende Unionens referanselaboratorium,
dets plikter og oppgaver; samt endringer av
eksempler pa ulike typer forsek som er tilord-
net hver av kategorier av alvorlighetsgrad pa
grunnlag av faktorer knyttet til typen av for-
sek. Det er seerlig viktig at Kommisjonen fore-
tar egnede heringer i sitt forberedende arbeid,
herunder pa ekspertniva.

52) Medlemsstatene ber fastsette regler for sank-

sjoner som far anvendelse pa overtredelser av
bestemmelsene i dette direktiv og pase at
disse blir gjennomfert. Sanksjonene bor vere
virkningsfulle, sté i forhold til overtredelsen og
virke avskrekkende.

53) Direktiv 86/609/EQF ber derfor oppheves.

Visse endringer som innferes ved dette direk-
tiv har en direkte innvirkning pa anvendelsen
av europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1069/2009 av 21. oktober 2009 om fastset-
telse av hygieneregler for animalske biproduk-
ter og produkter framstilt av disse som ikke er
beregnet pa konsum’. Det er derfor hensikts-
messig & endre en bestemmelse i den nevnte
forordningen.

54) Fordelene for dyrs velferd ved 4 anvende pro-

sjektgodkjenning i etterhénd, samt de tilknyt-
tede administrative kostnadene, kan bare rett-
ferdiggjeres for langsiktige, lepende prosjek-
ter. Det er derfor nedvendig at overgangstiltak
for lepende kortsiktige og middels langsiktige
prosjekter blir omfattet for & unngé behovet for
godkjenning i etterhdnd som bare vil ha
begrensede fordeler.

55) I samsvar med nr. 34 i den tverrinstitusjonelle

avtalen om bedre regelverksutforming oppfor-
dres medlemsstatene til, for eget formal og i
Unionens interesser, a utarbeide og offentlig-

EUT L 300 av 14.11.2009, s. 1.
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gjore egne tabeller, som si langt det er mulig
viser ssmmenhengen mellom dette direktiv og
innarbeidingstiltakene.

56) Ettersom maélene med dette direktiv, som er a
harmonisere lovgivningen om bruk av dyr for
vitenskapelige formal, ikke i tilstrekkelig grad
kan nas av medlemsstatene og derfor pd grunn
av tiltakets omfang og virkninger bedre kan
nas pa unionsplan, kan Unionen treffe tiltak i
samsvar med narhetsprinsippet som fastsatt i
artikkel 5 i traktaten om Den europeiske
union. I samsvar med forholdsmessighetsprin-
sippet fastsatt i nevnte artikkel gar dette direk-
tiv ikke lenger enn det som er nedvendig for a
na disse malene —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Kapittel |

Alminnelige bestemmelser
Artikkel 1

Formal og virkeomrade

1. Dette direktiv fastsetter tiltak for vern av dyr
som benyttes til vitenskapelige eller utdan-
ningsmessige formal.

Derfor fastsetter dette direktiv regler om
folgende:

a) Erstatning og reduksjon av bruk av dyr i
forsek og forbedring av oppdrett, plasse-
ring, stell og bruk av dyr i forsek,

b) opprinnelse, oppdrett, merking, stell og
plassering, samt avliving av dyr,

¢) virksomheten til oppdrettere, leveranderer
og brukere,

d) evaluering og godkjenning av prosjekter
som innebaerer bruk av dyr i forsek.

2. Dette direktiv fir anvendelse der dyr blir
benyttet eller er ment & bli benyttet i forsek,
eller der dyr blir saerlig oppdrettet slik at orga-
ner eller vev fra disse kan benyttes til vitenska-
pelige formal.

Dette direktiv fair anvendelse fram til dyr
som omhandlet i forste punktum er avlivet,
utplassert i nye hjem eller returnert til et egnet
habitat eller dyreholdssystem.

Selv om smerte, lidelse og angst fiernes
eller varig mén unngas ved hjelp av vellykket
bruk av anestesi, analgesi eller andre metoder,
skal ikke dette utelukke bruken av et dyr i for-
sek fra dette direktivs virkeomrade.

3. Dette direktiv far anvendelse pa folgende dyr:
a) Levende virveldyr (bortsett fra mennes-

ker), herunder

i) larveformer som selv kan innta fede, og
ii) fostre av pattedyr regnet fra den siste
tredjedelen av sin naturlige utvikling,
b) levende blekkspruter.

. Dette direktiv far anvendelse pa dyr som

benyttes i forsek, som er pa et tidligere
utviklingstrinn enn det som er omhandlet i nr.
3 bokstav a), dersom dyret far leve ut over
dette utviklingstrinnet og, som et resultat av
de forsek som utferes, med sannsynlighet vil
oppleve smerte, lidelse, angst eller varig mén
etter at det har niddd dette trinnet i sin utvik-
ling.

. Dette direktiv far ikke anvendelse pa

a) praksis av ikke-eksperimentell art innen
landbruk,

b) klinisk veterineerpraksis av ikke-eksperi-
mentell art,

c) veterinaerkliniske forsek som kreves for
markedsforingsgodkjenning av et veteri-
narpreparatet,

d) praksis som foregir innen normalt god-
kjent dyrehold,

e) praksis hvis primare formal er identifise-
ring av et dyr,

f) praksis som med sannsynlighet ikke vil for-
arsake smarte, lidelse, angst eller varig
mén pa samme niva eller hoyere enn det
som forarsakes av en nal i samsvar med god
veterinaerpraksis.

6. Dette direktiv far anvendelse med forbehold for

radsdirektiv 76/768/EQF av 27. juli 1976 om
tilneerming av medlemsstatenes lovgivning om
kosmetiske produkter®.

Artikkel 2
Strengere nasjonale tiltak

1. Medlemsstatene kan, under forbehold om at

de generelle reglene fastsatt i TEUV overhol-
des, beholde bestemmelser som var i kraft 9.
november 2010 og som var rettet mot & sikre
et mer utvidet vern av dyr som faller inn under
dette direktivs virkeomrade, enn bestemmel-
sene i dette direktiv.

Medlemsstatene skal innen 1. januar 2013
underrette Kommisjonen om slike nasjonale
bestemmelser. Kommisjonen skal orientere de
andre medlemsstatene om slike bestemmelser.

8 EFT L 262 av 27.9.1976, s. 169. Direktiv er omarbeidet ved

europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1223/2009
av 30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L
342 av 22.12.2009, s. 59), som far anvendelse fra 11. juli
2013.
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2. Nar en medlemsstat opptrer i henhold til nr. 1,
skal den ikke forby eller hindre levering aller
bruk av dyr som er oppdrettet eller holdt i en
annen medlemsstat i samsvar med dette direk-
tiv, og skal heller ikke forby eller hindre mar-
kedsforing av produkter som er utviklet ved
bruk av slike dyr i samsvar med dette direktiv.

Artikkel 3
Definisjoner

I dette direktiv menes med:

1. «forsek» enhver bruk, invasiv eller ikke-inva-
siv, av et dyr for eksperimentelle eller andre
vitenskapelige formal, med kjent eller ukjent
resultat, eller for utdanningsformél, som kan
pafere dyret et nivd nar det gjelder smerte,
lidelse, angst eller varig mén som tilsvarer
eller er hoyere enn det som forarsakes av en
nal i samsvar med god veterineerpraksis.

Dette omfatter ogsé alle handlinger som er
ment & fore til, eller kan fore til, fodsel eller
klekking av et dyr eller at det skapes og opp-
rettholdes en genmodifisert dyrestamme i en
slik tilstand, men omfatter ikke avliving av dyr
utelukkende for bruk av organer eller vev fra
disse dyrene,

2. «prosjekt» et arbeidsprogram med et definert
vitenskapelig mal og som innebarer ett eller
flere forsek,

3. «virksomhet» alle anlegg, bygninger, grupper
av bygninger eller andre lokaler, herunder
eventuelt steder som ikke er helt lukket eller
overbygd, samt flyttbare anlegg,

4. «oppdretter» enhver fysisk eller juridisk per-
son som oppdretter dyr som omhandlet i ved-
legg I med sikte pa at disse skal benyttes til
vitenskapelige formal i forsek eller for bruk av
vev og organer fra dyrene, eller som i hoved-
sak oppdretter andre dyr for slike formél, med
eller uten fortjeneste for oye,

5. «leverander» enhver fysisk eller juridisk per-
son, bortsett fra en oppdretter, som leverer dyr
med sikte pd bruk til vitenskapelige formal i
forsek eller for bruk av dyrenes vev eller orga-
ner, med eller uten fortjeneste for oye,

6. <«bruker» enhver fysisk eller juridisk person
som benytter dyr i forsek, med eller uten for-
tjeneste for oye,

7. «vedkommende myndighet> en eller flere
myndigheter eller organer som er utpekt av en
medlemsstat til & utfere de forpliktelser som
oppstér av dette direktiv.

Artikkel 4

Prinsippet om erstatning, reduksjon og
forbedring

1. Medlemsstatene skal, der dette er mulig, sikre
at en vitenskapelig tilfredsstillende metode
eller previngsstrategi som ikke medferer bruk
av levende dyr, skal benyttes i stedet for et for-
sok.

2. Medlemsstatene skal sikre at antallet dyr som
benyttes i prosjekter blir begrenset til et mini-
mum uten at dette gir pa bekostning av pro-
sjektets malsettinger.

3. Medlemsstatene skal sikre at det skjer en for-
bedring av oppdrett, plassering og stell av dyr,
samt av metoder som benyttes i forsek, som
fierner eller i storst mulig grad reduserer even-
tuell smerte, lidelse, angst eller varig mén hos
dyrene.

4. Denne artikkel skal i valget av metoder gjen-
nomferes i samsvar med artikkel 13.

Artikkel 5
Formalet med forsgkene

Forsek kan bare utferes med felgende formal:

a) Grunnforskning,

b) translasjonsforskning eller anvendt forskning
med felgende mal:

i) Unnga, forebygge, diagnostisere eller
behandle sykdom, darlig helse eller andre
sykelige tilstander eller deres virkning pa
mennesker, dyr eller planter,

ii) vurdere, pavise, regulere eller endre fysio-
logiske forhold hos mennesker, dyr eller
planter, eller

iii) bedre dyrs velferd og forbedring av produk-
sjonsforholdene for dyr som oppdrettes for
landbruksformal,

¢) for noen av mélene under bokstav b), i utvik-
ling, framstilling eller preving av kvaliteten,
effektiviteten og sikkerheten til legemidler,
neeringsmidler og for og andre stoffer eller
produkter,

d) vern av det naturlige miljget av hensyn til men-
neskers eller dyrs helse eller velferd,

e) forskning med sikte pa bevaring av arter,

f) heyere utdanning, eller opplering for tileg-
ning, vedlikehold eller forbedring av yrkes-
ferdigheter,

g) rettsmedisinske undersegkelser.
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Artikkel 6 2. Nr. 1 far ikke anvendelse pa noen arter av pri-

Avlivingsmetoder

1.

Medlemsstatene skal sikre at dyr blir avlivet
med minst mulig smerte, lidelse eller angst.

mater (bortsett fra mennesker).

Artikkel 8

Primater (bortsett fra mennesker)

2. Medlemsstatene skal sikre at dyr blir avlivet
av en kompetent person i virksomheten til en 1. Med forbehold for nr. 2 skal eksemplarer av
oppdretter, leverander eller bruker. primater (bortsett fra mennesker) ikke benyt-

Nar det imidlertid gjelder feltundersekel- tes i forsek, med unntak for de forsek som
ser kan et dyr avlives av en kompetent person oppfyller folgende vilkér:
utenfor en virksombhet. a) Forseket har et av de formal som er
3. Nar det gjelder dyr som omfattes av vedlegg omhandlet i
IV, skal den egnede avlivingsmetoden fastsatt i i) bokstav b) i) eller bokstav c) i artikkel 5
nevnte vedlegg benyttes. i dette direktiv og blir foretatt med sikte
4. Vedkommende myndigheter kan gi unntak fra pd unngd, forebygge, diagnostisere
kravetinr. 3 eller behandle invalidiserende eller
a) for 4 tillate at det benyttes en annen potensielle livstruende kliniske forhold
metode, forutsatt at metoden, pd grunnlag hos mennesker, eller
av vitenskapelig dokumentasjon, blir ansett ii) ibokstav a) eller bokstav e) i artikkel 5,
for & veere minst like human, eller og

b) nar formaélet med forseket ut fra en viten- b) detforeligger en vitenskapelig begrunnelse
skapelig begrunnelse ikke kan oppnés ved for at formalet med forseket ikke kan opp-
hjelp av en avlivingsmetode som fastsatt i nas ved bruk av andre arter enn primater
vedlegg IV. (bortsett fra mennesker).

5. Nr. 2 og 3 far ikke anvendelse nir et dyr méa Invalidiserende Kliniske forhold betyr
avlives i en nedssituasjon pa grunn av dyrets for dette direktivs formal en reduksjon i en
velferd, folkehelsen, den offentlige sikkerhet, persons normale fysiske eller psykologiske
dyrehelse eller av miljemessige grunner. evne til 4 fungere.

. Eksemplarer av primater (bortsett fra mennes-
_ ker) oppfert i vedlegg A til forordning (EF) nr.
Kapittel Ii 338/97 som ikke faller inn under virkeomradet

Bestemmelser om bruk av visse dyr i forsgk
Artikkel 7
Truede arter

1.

Eksemplarer av de truede artene som er opp-
fort i vedlegg A til radsforordning (EF) nr.
338/97 av 9. desember 1996 om vern av ville
dyr og planter ved kontroll av handelen med
dem?, som ikke faller inn under virkeomradet
til artikkel 7 nr. 1 i nevnte forordning, skal ikke
benyttes i forsek, med unntak for forsek som
oppfyller folgende vilkér:

a) Forseket har et av de formal som er
omhandlet i bokstav b) i), bokstav c) eller
bokstav e) i artikkel 5 i dette direktiv, og

b) detforeligger en vitenskapelig begrunnelse
om at formélet med forseket ikke kan opp-
nas ved bruk av andre arter enn de som er
oppfert i nevnte vedlegg.

9 EFTL61av3.3.1997,s. 1.

til artikkel 7 nr. 1 i nevnte forordning, skal ikke
benyttes i forsek, med unntak for de forsek
som oppfyller felgende vilkér:
a) Forsgket har et av de formal som er
omhandlet i
i) bokstav b) i) eller bokstav c) i artikkel 5
i dette direktiv og blir foretatt med sikte
pd unngd, forebygge, diagnostisere
eller behandle invalidiserende eller
potensielle livstruende kliniske forhold
hos mennesker, eller
ii) iartikkel 5 bokstav €).
0g
b) det foreligger en vitenskapelig begrun-
nelse for at formalet med forseket ikke kan
oppnas ved bruk av andre arter enn prima-
ter (bortsett fra mennesker) og ved bruk
av arter som ikke er oppfert i nevnte ved-

legg.

. Uten hensyn til nr. 1 og nr. 2 skal store aper

ikke benyttes i forsek, om ikke annet folger av
bruken av beskyttelsesklausulen i artikkel 55
nr. 2.
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Artikkel 9
Dyr innfanget i naturen

1. Dyr innfanget i naturen skal ikke benyttes i
forsek.

2. Vedkommende myndigheter kan gi unntak fra
nr. 1 pa grunnlag av en vitenskapelig begrun-
nelse for at formalet med forseket ikke kan
oppnas ved bruk av et dyr som er oppdrettet til
bruk i forsek.

3. Innfanging av dyr i naturen skal bare utferes
av kompetente personer som benytter meto-
der som ikke er éarsak til unedig smerte,
lidelse, angst eller varig mén hos dyrene.

Alle dyr som nér de fanges eller senere, er skadet
eller har darlig helse skal undersgkes av en veteri-
ner eller en annen kompetent person, og det skal
treffes tiltak for & gjore dyrets lidelse sé liten som
mulig. Vedkommende myndigheter kan gi unntak
fra kravet om a treffe tiltak for & gjore dyrets
lidelse sa liten som mulig dersom dette er viten-
skapelig begrunnet.

Artikkel 10
Dyr oppdrettet for bruk i forsgk

1. Medlemsstatene skal sikre at dyr som tilherer
de arter som er oppfert i vedlegg I bare kan
benyttes i forsek nar disse dyrene er oppdret-
tet for bruk i forsek.

Fra tidspunktene fastsatt i vedlegg II skal
imidlertid medlemsstatene sikre at primater
(bortsett fra mennesker) som er oppfert der,
bare kan benyttes i forsek nar de er avkom av
primater (bortsett fra mennesker) som er opp-
drettet i fangenskap eller der de kommer fra
beerekraftige kolonier.

I denne artikkel skal en «beerekraftig
koloni» bety en koloni der dyr bare oppdrettes
innenfor kolonien eller kommer fra andre kolo-
nier, men ikke er innfanget i naturen, og der
dyrene holdes pa en méate som sikrer at de er
vant til mennesker.

Kommisjonen skal, i samrad med medlems-
statene og berorte parter, utfere en forunder-
sokelse, som skal omfatte en vurdering av dyrs
helse og velferd, av kravet i andre ledd. Under-
sekelsen skal offentliggjores senest 10. novem-
ber 2017. Den skal der dette er hensiktsmessig
ledsages av forslag til endringer av vedlegg II.

2. Kommisjonen skal felge utviklingen nér det
gjelder bruken av primater (bortsett fra men-
nesker) som kommer fra barekraftige kolo-

nier og i samrdd med medlemsstatene og
berorte parter utfere en underseokelse for a
analysere muligheten for utelukkende & bruke
dyr fra beerekraftige kolonier.
Underseokelsen skal offentliggjores senest

10. november 2022.

3. Vedkommende myndigheter kan gi unntak fra
nr. 1 nar dette er vitenskapelig begrunnet.

Artikkel 11
Eierlagse og viltlevende husdyr

1. Eierlose og viltlevende husdyr skal ikke brukes

i forsek.

2. Vedkommende myndigheter kan bare gi unn-
tak fra nr. 1 under folgende vilkar:

a) Deter et sveert viktig behov for undersekel-
ser av helsen og velferden til disse dyrene
eller det er alvorlige trusler mot miljoet
eller mot menneskers ellers dyrs helse, og

b) detforeligger en vitenskapelig begrunnelse
for at formélet med forseket bare kan opp-
nas ved bruk av eierlose eller viltlevende
dyr.

Kapittel lll
Forsgk
Artikkel 12
Forsok

1. Medlemsstatene skal pése at forsek blir utfert
i en brukers virksomhet.

Vedkommende myndighet kan gi unntak
fra forste ledd néar dette er vitenskapelig
begrunnet.

2. Forsek kan bare utferes innenfor rammen av
et prosjekt.

Artikkel 13
Valg av metoder

1. Uten at dette berorer nasjonal lovgivning som
forbyr visse typer metoder, skal medlemssta-
tene pase at et forsek ikke blir utfert dersom
det foreligger en annen metode eller prevings-
strategi for 4 oppna det enskede resultatet og
dette ikke medferer at det benyttes et levende
dyr, er godkjent i henhold til Unionens regel-
verk.

2. 1 valget mellom ulike forsek skal de velges
som i sterst mulig grad oppfyller folgende
krav:

a) Bruk at lavest mulig antall dyr,
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b) involverer dyr med lavest mulig evne til &
oppleve smerte, lidelse, angst eller varig
mén,

¢) forarsaker minst mulig grad av smerte,
lidelse, angst eller varig mén, og

som har sterst sannsynlighet for & gi tilfreds-

stillende resultater.

Det skal sa langt det er mulig unngés at et for-

sek avsluttes med at dyret der, en slik slutt

skal erstattes ved en tidligere og human ded.

Nar det ikke er til 4 unngé at forseket ender

med at dyret der, skal forseket utformes slik at

det

a) forer til at sa fa dyr som mulig der, og

b) begrenser varigheten og intensiteten av
lidelsen for dyret til et si lavt nivd som
mulig og s langt det er mulig sikrer en
smertefri ded.

Artikkel 14

Anestesi

1.

Medlemsstatene skal, med mindre det er
uhensiktsmessig, sikre at forsek blir utfert
under generell eller lokal anestesi, og at anal-
gesi eller en annen egnet metode blir benyttet
for sikre at smerte, lidelse og angst blir minst
mulig.

Forsek som involverer alvorlige skader
som kan forarsake alvorlige smerter, skal ikke
utfares uten anestesi.

Nar det skal avgjeres om det er hensiktsmes-

sig 4 benytte anestesi, skal det tas i betrakt-

ning

a) om anestesi anses & vaere mer traumatisk
for dyret enn selve forseket, og

b) om anestesi er uforenlig med formalet med
forseket.

Medlemsstatene skal pase at dyr ikke gis

noen form for legemidler som stopper eller

begrenser dyrets evne til 4 vise smerte uten

et fyllestgjorende nivd av anestesi eller anal-

gesi.

I slike tilfeller skal det gis en vitenskapelig
begrunnelse, ledsaget av detaljerte opplysnin-
ger om benyttet anestesi eller analgesi.

Et dyr som kan merke smerte nar anestesien
er opphert, skal behandles med forebyggende
og postoperative smertestillende legemidler
eller andre egnede smertestillende metoder,
forutsatt at dette er forenlig med forsekets for-
mal.

Sa snart forsekets formal er oppnadd, skal
hensiktsmessige tiltak treffes for gjore dyrets
lidelse sé liten som mulig.

Artikkel 15

Klassifisering av forsgks alvorlighetsgrad

1.

Medlemsstatene skal pase at alle forsek blir
klassifisert som «terminale», «milde», «mode-
rate» eller «smertefulle» fra tilfelle til tilfelle
ved hjelp av kriteriene i vedlegg VIII.

I henhold til bruken av beskyttelsesklausulen i
artikkel 55 nr. 3 skal medlemsstatene sikre at
forsgk ikke blir utfert dersom det innebaerer
alvorlig smerte, lidelse eller angst for dyret
som sannsynligvis vil veere langvarig og ikke
kan avhjelpes.

Artikkel 16
Ombruk
1. Medlemsstatene skal sikre at et dyr som alle-

rede er benyttet i et eller flere forsek, nar et
annet dyr som det tidligere ikke er utfert noe
forsek pa ogsa ville kunne benyttes, bare kan
brukes pa nytt i et nytt forsek nar felgende vil-
Kkar er oppfylt:
a) Den faktiske alvorlighetsgraden til de tidli-
gere forsgkene var «mild» eller «<moderat»,
b) det kan vises at dyrets allmenne helsetil-
stand og velferd er fullt ut gjenopprettet,
¢) de neste forsgkene er Klassifisert som
«milde», «moderate» eller «terminale», og
d) deterisamsvar med rad fra veteriner, idet
det tas hensyn til hva det enkelte dyr gjen-
nomlever i sin levetid.
Under sarlige omstendigheter og som unntak
fra nr. 1 bokstav a) og etter at dyret er under-
sekt av veterinaer, kan vedkommende myndig-
het tillate ombruk av et dyr, forutsatt at dyret
ikke er benyttet flere enn en gang i et forsek
som medferer alvorlig smerte, angst eller til-
svarende lidelse.

Artikkel 17

Forsgkets avslutning

1.

2.

Et forsek skal anses for & veere avsluttet nar
det ikke skal gjores flere observasjoner for det
akyuelle forspket eller, nar det gjelder nye
genmodifiserte dyrestammer, nar avkommet
ikke lenger observeres eller forventes & opp-
leve smerte, lidelse, angst eller varig mén til-
svarende eller hoyere enn det som forarsakes
av en nal.

Ved avslutningen av et forsek skal det tas en
beslutning av en veterinaer eller av en annen
kompetent person om dyret skal holdes i live.
Et dyr skal avlives nar det med sannsynlighet
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fortsatt vil oppleve moderat eller alvorlig
smerte, lidelse, angst eller varig mén.

3. Nar det besluttes at et dyr skal holdes i live,
skal det fa det stell og den plassering som er
egnet for dyrets helestilstand.

Artikkel 18
Felles bruk av organer og vev

Medlemsstatene skal der dette er hensiktsmessig
legge forholdene til rette for a opprette program-
mer for felles bruk av organer og vev fra avlivede
dyr.

Artikkel 19
Dyr som slippes fri eller utplasseres i nye hjem

Medlemsstatene kan tillate at dyr som er benyt-

tet eller er ment 4 bli benyttet i forsek, blir

utplassert i nye hjem eller blir returnert til et

passende habitat eller dyreholdsystem som er

egnet for de aktuelle artene, forutsatt at felgende

vilkar er oppfylt:

a) Dyrets helsetilstand tillater dette,

b) det ikke foreligger noen fare for folkehelsen,
dyrehelsen eller miljeet, og

¢) egnede tiltak er truffet for & sikre dyrets vel-
ferd.

Kapittel IV

Godkjenning

Avsnitt 1

Krav til oppdrettere, leverandorer og brukere
Artikkel 20

Godkjenning av oppdrettere, leverandgrer og
brukere

1. Medlemsstatene skal sikre at alle oppdrettere,
leveranderer og brukere er godkjent av og
registrert hos vedkommende myndighet. Slik
godkjenning kan gis for en begrenset periode.

Godkjenning skal bare gis dersom oppret-
teren, leveranderen eller brukeren og deres
virksomhet er i samsvar med kravene i dette
direktiv.

2. Godkjenningen skal angi den person som har
ansvar for & sikre at bestemmelsene i dette
direktiv blir overholdt og den eller de personer
som er omhandlet i artikkel 24 nr. 1 og i artik-
kel 25.

3. Fornyelse av godkjenningen skal kreves ved
alle betydelige endringer i strukturen eller
funksjonen til en oppdretters, leveranders eller

brukers virksomhet som vil kunne pévirke
dyrs velferd pa en negativ mate.

4. Medlemsstatene skal sikre at vedkommende
myndighet blir varslet om alle endringer med
hensyn til den eller de personer som er
omhandlet inr. 2.

Artikkel 21

Midlertidig oppheving og tilbakekalling av
godkjenning

1. Nar en oppdretter, leverander eller bruker
ikke lenger overholder kravene i dette direk-
tiv, skal vedkommende myndighet treffe
egnede tiltak, eller kreve at slike tiltak blir truf-
fet, eller midlertidig oppheve eller tilbakekalle
sin godkjenning.

2. Medlemsstatene skal pase at der godkjennin-
gen blir midlertidig opphevet eller trukket til-
bake, skal velferden til dyr som er plassert i
virksomheten ikke péavirkes pd en negativ
mate.

Artikkel 22
Krav til anlegg og utstyr

1. Medlemsstatene skal sikre at alle oppdretts-,
leverander- og brukervirksomheter har anlegg
og utstyr som er egnet for de arter av dyr som
er plassert der og for de forsek som foretas,
dersom det utfores forsek.

2. Utforming, konstruksjon og funksjonsmetode
til anlegget og utstyret omhandlet i nr. 1 skal
sikre at forsekene blir utfert pa en sé effektiv
mate som mulig, og veere innrettet mot &
oppna pélitelige resultater med det laveste
antallet dyr og fere til minst mulig smerte,
lidelse, angst eller varig mén.

3. Nar det gjelder gjennomferingen av nr. 1 og
nr. 2 skal medlemsstatene pase at de relevante
kravene i vedlegg III blir overholdt.

Artikkel 23
Personalets kompetanse

1. Medlemsstatene skal pase at alle oppdrettere,
leveranderer og brukere har tilstrekkelig per-
sonale pa stedet.

2. Personalet skal ha tilstrekkelig utdanning og
oppleering for de kan utfere noen av de fol-
gende funksjonene:

a) Utfore forsek pa dyr,

b) utforme forsek og prosjekter,
c) stelle dyr, eller

d) avlive dyr.
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Personer som utferer de funksjoner som er
omhandlet i bokstav b) skal ha fitt utdanning i
en vitenskapelig disiplin som er relevant for det
arbeidet som de skal utfere og skal ha artsspe-
sifikke kunnskaper.

Det skal fores tilsyn med personale som
utferer funksjoner som omhandlet i bokstav a),
c) eller d) nar de utferer sine oppgaver til de
har vist at de har nedvendig kompetanse.

Medlemsstatene skal ved godkjenning eller
pa andre mater sikre at kravene i dette num-
mer etterkommes.

. Medlemsstatene skal, med utgangspunkt i de

Artikkel 25

Utpekt veterineer

Medlemsstatene skal pase at alle oppdrettere, leve-
randerer og brukere har en utpekt veterineer med
sakkunnskap i forseksdyrmedisin, eller, der dette
er mer hensiktsmessig, en relevant kvalifisert
sakkyndig som har ansvar for radgivende oppgaver
i tilknytning til dyrs velferd og behandling.

Artikkel 26

Dyrevelferdsorgan

punkter som er gjengitt i vedlegg V, offentlig- 1. Medlemsstatene skal pase at alle oppdrettere,
gjore minstekrav med hensyn til utdanning og leveranderer og brukere oppretter et dyrevel-
opplering og krav for & oppnd, opprettholde ferdsorgan.
og vise nedvendig kompetanse for de funksjo- 2. Dpyrevelferdsorganet skal minst omfatte den
ner som gér fram av nr. 2. eller de personer som har ansvar for dyrs vel-
. Ikke-bindende retningslinjer pa unionsplan om ferd og stell og, nar det gjelder brukere, et
de krav som er fastsatt i nr. 2, kan vedtas i sam- medlem med vitenskapelige bakgrunn. Dyre-
svar med framgangsmaten med radgivende velferdsorganet skal ogsd kunne ta imot rad
komité omhandlet i artikkel 56 nr. 2. fra utpekt veterinaer eller sakkyndig som
omhandlet i artikkel 25.
Artikkel 24 3. Medlemsstatene kan tillate at mindre oppdret-
. . tere, leveranderer og brukere oppfyller de opp-
Seerlige krav til personale gavene de palegges av artikkel 27 nr. 1 pa
1. Medlemsstatene skal pase at alle oppdrettere, andre mater.
leveranderer og brukere har en eller flere per-
soner pa stedet som skal Artikkel 27

a) vare ansvarlig for oversyn med velferden
til og stellet av dyrene i virksomheten,

b) sikre at de deler av personalet som tar seg
av dyrene, har tilgang til informasjon som
er spesifikk for de arter som er plassert i
virksomheten,

c) veere ansvarlig for 4 sikre at personalet er
tilstrekkelig utdannet, kompetent og under
kontinuerlig oppleering, og at de blir fort til-
syn med til de har vist nedvendig kompe-
tanse.

. Medlemsstatene skal pase at de personer som

er omhandlet i artikkel 40 nr. 2 bokstav b),

skal

a) sikre at all unedig smerte, lidelse, angst
eller varig mén som blir pafert et dyr i lopet
av et forsek, blir stanset, og

b) sikre at prosjektene blir utfert i samsvar
med prosjektgodkjenningen eller, i tilfeller
som omhandlet i artikkel 42, i samsvar med
seknaden sendt til vedkommende myndig-
het eller enhver beslutning truffet av ved-
kommende myndighet, og dessuten sikre
at i tilfelle av manglende overholdelse blir
egnede tiltak for a utbedre dette, truffet og
registrert.

Dyrevelferdsorganets oppgaver

1.

Dyrevelferdsorganet skal minst utfere fol-

gende oppgaver:

a) Gi rad til personale som héandterer dyrene
om saker knyttet til dyrs velferd, i tilknyt-
ning til anskaffelse, plassering, stell og bruk,

b) gi rad til personale om anvendelsen av kra-
vet til erstatning, reduksjon og forbedring,
og holde personalet informert om den tek-
niske og vitenskapelige utviklingen vedre-
rende anvendelsen av dette kravet,

c) opprette og revidere interne driftsproses-
ser nar det gjelder tilsyn, rapportering og
oppfelging i tilknytning til velferden til de
dyr som er plassert eller blir benyttet i virk-
somheten,

d) felge opp utviklingen og resultatet av pro-
sjekter, idet det tas hensyn til virkningen for
de dyr som blir benyttet, samt identifisere
og girad med hensyn til faktorer som ytter-
ligere bidrar til erstatning, reduksjon og
forbedring, og

e) gi rdd om planer for utplassering i nye
hjem, herunder egnet sosialisering for dyr
som skal utplasseres.
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2. Medlemsstatene skal pase at de journaler som
fores over alle rad som gis av dyrevelferdsorga-
net og over de beslutninger som treffes med hen-
syn til slike rad, skal oppbevares i minst tre ar.

Journalene skal pa anmodning gjores tilgjengelige
for vedkommende myndighet.

Artikkel 28

Oppdrettsstrategi for primater (bortsett fra
mennesker)

Medlemsstatene skal sikre at oppdrettere av pri-
mater (bortsett fra mennesker) har en strategi for
4 oke andelen av dyr som er avkom av primater
(bortsett fra mennesker) som er oppdrettet i
fangenskap.

Artikkel 29

Plan for a utplassere dyr i nye hjem eller sette
dem fri

Nar medlemsstatene tillater at dyr utplasseres i
nye hjem, skal de oppdrettere, leveranderer og
brukere som dyrene skal utplasseres fra, ha en
plan for slik utplassering som sikrer sosialiserin-
gen av de dyr som utplasseres i nye hjem. Nar det
gjelder ville dyr skal det, der dette er hensikts-
messig, foreligge et program for rehabilitering for
dyrene settes tilbake i sitt habitat.

Artikkel 30
Journaler over dyr

1. Medlemsstatene skal pase at alle oppdrettere,
leveranderer og brukere forer journaler som
minst omfatter
a) antallet og artene av de dyr som oppdrettes,
anskaffes, leveres, benyttes i forsek, settes
fri eller omplasseres,

b) dyrenes opprinnelse, herunder om de er
oppdrettet for bruk i forsek,

¢) tidspunktene for néar dyrene anskaffes,
leveres, slippes fri eller omplasseres,

d) hvem dyrene er anskaffet fra,

e) navn og adresse pa mottakeren av dyrene,

f) antallet og artene av dyr som dede eller ble
avlivet i hver virksomhet. For dyr som der
skal dedsarsaken journalferes nar denne er
kjent, og

g) nar det gjelder brukere, i hvilke prosjekter
dyrene ble brukt.

2. Journalen omhandlet i nr. 1 skal oppbevares i
minst fem ar og pd anmodning gjores tilgjen-
gelig for vedkommende myndighet.

Artikkel 31

Opplysninger om hunder, katter og primater
(bortsett fra mennesker)

1. Medlemsstatene skal pase at alle oppdrettere,
leveranderer og brukere oppbevarer folgende
opplysninger for alle hunder, katter og prima-
ter (bortsett fra mennesker):

a) Identitet,

b) fodested og fadselsdato, der dette er tilgjen-
gelig,

¢) om dyret er oppdrettet for bruk i forsek, og

d) nar det gjelder primater (bortsett fra men-
nesker), om det er avkom av primater

(bortsett fra mennesker) som er oppdrettet

i fangenskap.

2. Alle hunder, katter og primater (bortsett fra
mennesker) skal ha en individuell journal, som
folger dyret si lenge det holdes for dette direk-
tivs formal.

Journalen skal opprettes ved dyrets fodsel
eller s& snart som mulig etter denne, og skal
omfatte alle relevante opplysninger om repro-
duksjon, samt veterineermessige og sosiale
opplysninger om det enkelte dyr, og dessuten i
hvilke prosjekter dyret har veert benyttet.

3. Opplysningene omhandlet i denne artikkel
skal oppbevares i minst tre ar etter at dyret er
ded eller omplassert, og skal pd anmodning
gjores tilgjengelig for vedkommende myndig-
het.

Nar det gjelder omplassering skal relevante
veterineermedisinske og sosiale opplysninger
fra det enkelte dyrs journal som omhandletinr.
2, folge dyret.

Artikkel 32

Merking og identifisering av hunder, katter og
primater (bortsett fra mennesker)

1. Alle hunder, katter og primater (bortsett fra
mennesker) skal, senest pa tidspunktet for
avvenning, fi et permanent individuelt identi-
fiseringsmerke pd minst mulig smertefull
mate.

2. Nar en hund, katt eller primat (bortsett fra
mennesker) overferes fra en oppdretter, leve-
rander eller bruker mens den fremdeles pat-
ter, og det ikke er praktisk mulig & merke den
pa forhénd, skal mottakeren av dyret fore en
journal for dyret, der seerlig dyrets mor er spe-
sifisert, til det kan merkes.

3. Nér en umerket hund, katt eller primat (bort-
sett fra mennesker) som er avvent, mottas av
en oppdretter, leverander eller bruker, skal
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den markes permanent si snart som mulig og
pa minst mulig smertefull méte.

Oppdretteren, leveranderen og brukeren skal
pa anmodning fra vedkommende myndighet
oppgi grunnene til at dyret ikke er merket.

Artikkel 33
Stell og plassering

1.

Med hensyn til dyrs stell og plassering skal

medlemsstatene péase at

a) alle dyr har et sted & veere, et miljs, mat,
vann og stell som er hensiktsmessig for
deres helse og velvere,

b) alle begrensninger av dyrs muligheter til &
tilfredsstille sine fysiologiske og etologiske
behov skal holdes pa et sa lavt nivd som
mulig,

¢) miljeforholdene der det dyr oppdrettes,
oppholder seg eller brukes, skal kontrolle-
res daglig,

d) det skal foreligge ordninger for & pase at
eventuelle feil eller unngéelig smerte,
lidelse, angst eller varig mén som oppda-
ges, blir fijernet sa raskt som mulig, og

e) dyr blir transportert under egnede forhold.

Med hensyn til nr. 1 skal medlemsstatene péase

at standardene for stell og plassering i vedlegg

III far anvendelse fra de tidspunkter som er

angitt der.

Medlemsstatene kan tillate unntak fra kravene

i nr. 1 bokstav a) eller nr. 2 av vitenskapelige

grunner eller pd grunn av dyrs velferd eller

helse.

Avsnitt 2

Inspeksjoner
Artikkel 34

Inspeksjoner utfgrt av medlemsstatene

1.

2.

Medlemsstatene skal pase at vedkommende
myndigheter utforer regelmessige inspeksjoner
av alle oppdrettere, leveranderer og brukere,
herunder deres virksomheter, for & kontrollere
at kravene i dette direktiv blir overholdt.
Vedkommende myndighet skal tilpasse
inspeksjonenes hyppighet pad grunnlag av en
risikoanalyse for hver virksombhet, idet det tas
hensyn til
a) antallet og artene av dyr som befinner seg
der,
b) tidligere resultater med hensyn til oppdret-
terens, leveranderens eller brukerens over-
holdelse av kravene i dette direktiv,

c) antallet og typen prosjekter som utferes av
vedkommende bruker, og
d) alle opplysninger som ville kunne indikere
at kravene i dette direktiv ikke overholdes.
3. Inspeksjoner skal utferes hos minst en tredje-
del av brukerne hvert ar i samsvar med risiko-
analysen omhandlet i nr. 2. Oppdrettere, leve-
randerer og brukere av primater (bortsett fra
mennesker) skal imidlertid kontrolleres minst
en gang om aret.
4. En hensiktsmessig andel av inspeksjonene
skal utferes uanmeldt.
5. Alle inspeksjonsrapporter skal oppbevares i
minst fem ar.

Artikkel 35
Kontroll av medlemsstatenes inspeksjoner

1. Kommisjonen skal, nir det er rimelig grunn til
bekymring og idet det blant annet tas hensyn
til andelen av inspeksjoner som er utfert uan-
meldt, kontrollere infrastrukturen og utferin-
gen av nasjonale inspeksjoner i medlems-
statene.

2. Medlemsstaten pé hvis territorium kontrollen
omhandlet i nr. 1 blir utfert, skal gi Kommisjo-
nens sakkyndige all nedvendig bistand i deres
oppgaver.

Kommisjonen skal underrette vedkom-
mende myndighet i den bererte medlemssta-
ten om resultatene av kontrollen.

3. Vedkommende myndighet i den bererte med-
lemsstaten skal treffe tiltak som reaksjon pa
resultatene av kontrollen omhandlet i nr. 1.

Avsnitt 3

Krav til prosjekter
Artikkel 36
Prosjektgodkjenning

1. Medlemsstatene skal, uten at det berorer
artikkel 42, sikre at prosjekter ikke blir utfort
uten forhandsgodkjenning fra vedkommende
myndighet, og at prosjekter blir utfert i sam-
svar med godkjenningen, eller, i de tilfeller
som er omhandlet i artikkel 42, i samsvar med
seknaden som er sendt til vedkommende myn-
dighet eller med enhver beslutning fattet av
vedkommende myndighet.

2. Medlemsstatene skal pdse at det ikke blir
utfert noe prosjekt med mindre en positiv
prosjektevaluering utfert av vedkommende
myndighet er mottatt i samsvar med artikkel
38.
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Artikkel 37
Soknad om prosjektgodkjenning

erstatning, reduksjon og forbedring pa de
respektive omradene,
b) forsekets utforming, herunder statistiske

1. Medlemsstatene skal pase at en seknad om opplysninger nar dette er relevant,
prosjektgodkjenning blir lagt fram av bruke- c) veterineerpraksis innen forseksdyrviten-
ren eller av den person som har ansvar for skap eller veterineerpraksis for ville dyr der
prosjektet. Seknaden skal minst omfatte fol- dette er relevant,
gende: d) dyrehold og -stell, i tilknytning til de arter
a) Prosjektforslaget, som er ment & benyttes.

b) et ikke-teknisk prosjektsammendrag, og 4. Prosjektevalueringprosessen skal vaere dpen.
¢) opplysninger om de faktorer som er angitt i
vedlegg VI. Prosjektevalueringen skal, med forbehold for sik-

2. Medlemsstatene kan fravike kravetinr. 1 bok-  ring av immaterialrettigheter og fortrolig informa-
stav b) for prosjekter omhandlet i artikkel 42 sjon, utferes pa en upartisk mate og kan innebzaere
nr. 1. at det hentes inn uttalelser fra uavhengige parter.

Artikkel 38 Artikkel 39

Prosjektevaluering

Etterfolgende vurdering

1. Prosjektevalueringen skal utferes si innga- 1. Nar dette er besluttet i samsvar med artikkel
ende som det er hensiktsmessig for den aktu- 38 nr. 2 bokstav f), skal medlemsstatene sikre
elle typen prosjekt og skal bekrefte at prosjek- at den etterfolgende vurderingen blir utfert av
tet oppfyller folgende kriterier: vedkommende myndighet, som pd grunnlag
a) Prosjektet er vitenskapelig eller utdan- av nedvendig dokumentasjon som brukeren

ningsmessig begrunnet eller lovfestet, har lagt fram, skal evaluere folgende:

b) formalene med prosjektet berettiger bruk a) Om malsettingene med prosjektet ble opp-
av dyr, og nadd,

c) prosjektet er utformet slik at forsek kan b) hvilken skade som ble pafert dyrene, her-
utferes pa en mest mulig human og milje- under antallet og artene av dyr som ble
vennlig mate. benyttet, samt forsekenes alvorlighetsgrad,

2. Prosjektevalueringen skal sarlig besta av fol- og
gende: ¢) alle elementer som vil kunne bidra til videre
a) En evaluering av malsettingene med pro- gjennomfering av kravene om erstatning,

sjektet, de forventede vitenskapelige forde- reduksjon og forbedring.
lene eller den utdanningsmessige verdien, 2. Alle prosjekter som benytter primater (bort-

b) en vurdering av om prosjekt er i samsvar sett fra mennesker) og prosjekter som inne-
med kravene om erstatning, reduksjon og barer forsek klassifisert som «smertefulle»,
forbedring, herunder de som er omhandlet i artikkel 15 nr.

¢) en vurdering og tilordning av klassifiserin- 2, skal vaere gjenstand for en vurdering i etter-
gen av alvorlighetsgraden ved forsekene, hénd.

d) en skade- og nytteanalyse av prosjektet for 3. Uten at det berorer nr. 2 og som unntak fra
4 vurdere om skaden for dyrene nar det artikkel 38 nr. 2 bokstav f) kan medlems-
gjelder lidelse, smerte og angst kan statene unnta prosjekter som bare omfatter
begrunnes i det forventede resultatet, idet forsek klassifisert som «milde» eller «termi-
det tas etiske hensyn, og til sist veere til nale» fra kravet om en vurdering i etterhand.
nytte for mennesker, dyr eller miljoet,

e) en vurdering av de begrunnelser som er 4. ikkel 40
omhandlet i artikkel 6-12, 14, 16 og 33, og _ . L.

f) en avgjorelse avom prosjektet bor vurderes  Tildeling av prosjektgodkjenning
i etterhand og nar dette ber skje. 1. Prosjektgodkjenningen skal vaere begrenset til

3. Vedkommende myndighet som utferer pro- forsek som har veert gjenstand for

sjektevalueringen skal seerlig ta hensyn til sak-

kunnskap pa felgende omréader:

a) Innen hvilke omrader for vitenskapelig
bruk dyrene vil bli benyttet, inkludert

2.

a) en prosjektevaluering, og

b) alvorlighetsklassifiseringene som er tilord-
net disse forsekene.

Prosjektgodkjenningen skal angi
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a) hvilken bruker som gjennomferer prosjek-
tet,

b) hvilke personer som har ansvar for den
generelle gjennomferingen av prosjektet
og prosjektets samsvar med prosjektgod-
kjenningen,

¢) virksomhetene der prosjektet vil bli gjen-
nomfert, der dette er relevant, og

d) alle seerlige vilkar som folger av prosjekte-
valueringen, herunder om og i sa fall nar
prosjektet skal vurderes i etterhénd.

Prosjektgodkjenninger skal gis for en periode
pa hoyst fem éar.
Medlemsstatene kan tillate at det gis prosjekt-
godkjenning for flere generiske prosjekter
som gjennomferes av samme bruker dersom
slike prosjekter skal oppfylle lovfestede krav
eller dersom slike prosjekter benytter dyr for
produksjons- eller diagnoseformél med eta-
blerte metoder.

Artikkel 41

Beslutninger om godkjenning

1.

Medlemsstatene skal pase at beslutningen om
godkjenning treffes og blir meddelt sekeren
senest 40 virkedager etter mottak av en full-
stendig og korrekt seknad. Denne perioden
skal omfatte prosjektevalueringen.

Nar det kan begrunnes ut fra prosjektets kom-
pleksitet eller dets flerfaglighet, kan vedkom-
mende myndighet forlenge perioden omhand-
let i nr. 1 én gang med en tilleggsperiode pa
heyst 15 virkedager. Forlengelsen og dens
varighet skal vaere beherig motivert og skal
meddeles sokeren for utlepet av perioden
omhandletinr. 1.

Vedkommende myndigheter skal sa raskt som
mulig bekrefte overfor sekeren at alle sekna-
der om godkjenninger er innkommet, og skal
indikere innen hvilken periode som omhandlet
i nr. 1 som beslutningen skal fattes.

Dersom det gjelder en ufullstendig eller ukor-
rekt seknad skal vedkommende myndighet sa
raskt som mulig underrette sekeren om at det
ma legges fram ytterligere dokumentasjon og
om mulige virkninger av dette for seknadsperi-
odens forlop.

Artikkel 42

Forenklet administrativ framgangsmate

1.

Medlemsstatene kan beslutte & innfere en for-
enklet administrativ framgangsmate for pro-

4.

sjekter som omfatter forsek klassifisert som
«terminale», «milde» eller «moderate» og som
ikke benytter primater (bortsett fra mennes-
ker), som er nedvendig for & oppfylle lovfes-
tede krav eller som benytter dyr til produk-
sjons- eller diagnoseformél med etablerte
metoder.

Dersom medlemsstatene innferer en forenklet

administrativ framgangsmate, skal de sikre at

folgende bestemmelser er oppfylt:

a) Seknaden skal angi de punkter som er
omhandlet i artikkel 40 nr. 2 bokstav a),
bokstav b) og bokstav c),

b) en prosjektevaluering skal veere utfert i
samsvar med artikkel 38, og

c) perioden omhandlet i artikkel 41 nr. 1 skal
ikke overstiges.

Dersom et prosjekt blir endret pa en mate som

kan fa en negativ innvirkning pa dyrs velferd,

skal medlemsstatene kreve en ny prosjekteva-
luering med gunstig resultat.

Artikkel 40 nr. 3 og nr. 4, artikkel 41 nr. 3 og

artikkel 44 nr. 3, nr. 4 og nr. 5 far tilsvarende

anvendelse pa prosjekter som tillates & bli
utfert i samsvar med denne artikkel.

Artikkel 43

Ikke-tekniske prosjektsammendrag

1.

Med forbehold for sikring av immaterialret-
tigheter og fortrolig informasjon skal det
ikke-tekniske prosjektsammendraget inne-
holde
a) opplysninger om prosjektets malsettinger,
herunder forutsette skader og fordeler,
samt antall og typer dyr som skal benyttes,
b) en bekreftelse av at kravene til erstatning,
reduksjon og forbedring blir overholdt.
Det ikke-tekniske prosjektsammendraget
skal veere anonymt og skal ikke inneholde
navn og adresser for brukeren og brukerens
personale.
Medlemsstatene kan kreve at det ikke-tek-
niske prosjektsammendraget angir om et pro-
sjekt skal veere gjenstand for en etterfolgende
vurdering og i si fall innen hvilken frist. I
dette tilfellet skal medlemsstatene sikre at
det ikke-tekniske prosjektsammendraget blir
ajourfert med resultatene av en eventuell
etterfolgende vurdering.
Medlemsstatene skal offentliggjore de ikke-
tekniske prosjektsammendragene for god-
kjente prosjekter og eventuelle ajourferinger
av disse.
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Artikkel 44

Endring, fornyelse og tilbaketrekking av en
prosjektgodkjenning

1. Medlemsstatene skal pase at det er nedvendig
med en endring eller fornyelse av prosjektgod-
kjenningen for enhver endring av prosjektet
som kan ha en negativ innvirkning pa dyrs vel-
ferd.

2. Alle endringer eller fornyelser av en prosjekt-
godkjenning skal veere gjenstand for en ytter-
ligere prosjektevaluering med positivt resul-
tat.

3. Vedkommende myndighet kan trekke tilbake
prosjektgodkjenningen nar prosjektet ikke
blir utfert i samsvar med prosjektgodkjennin-
gen.

4. Nar en prosjektgodkjenning blir trukket til-
bake, skal dette ikke gi negative virkninger for
velferden til dyr som ble benyttet eller skal
benyttes.

5. Medlemsstatene skal fastsette og offentlig-
gjore vilkar for endring og fornyelse av pro-
sjektgodkjenninger.

Artikkel 45
Dokumentasjon

1. Medlemsstatene skal sikre at all relevant
dokumentasjon, herunder prosjektgodkjennin-
ger og resultatet av prosjektevalueringen blir
oppbevart i minst tre ar fra utlepet av godkjen-
ningen av prosjektet eller fra utlopet av den
perioden som er omhandlet i artikkel 41 nr. 1,
og skal veare tilgjengelig for vedkommende
myndighet.

2. Uten at det berorer nr. 1 skal dokumentasjo-
nen for prosjekter som skal gjennomgé en vur-
dering i etterhand oppbevares til denne vurde-
ringen er fullfert.

Kapittel V

Unngaelse av dobbeltarbeid og alternative
tilneermingsmater

Artikkel 46
Unngaelse av at forsgk gjentas

Alle medlemsstater skal akseptere opplysninger
fra andre medlemsstater som er framkommet
gjennom forsek som er godkjent av Unionens
regelverk, med mindre ytterligere forsek méa utfo-
res med hensyn til disse opplysningene for vern
av folkehelsen, den offentlige sikkerhet eller mil-
joet.

Artikkel 47
Alternative tilneermingsmater

1. Kommisjonen og medlemsstatene skal bidra
til utvikling og validering av alternative tilnaer-
mingsmater som vil kunne gi samme eller hoy-
ere informasjonsnivd som det som oppnas i
forsek med dyr, men som ikke omfatter bruk
av dyr eller bruker feerre dyr eller som medfo-
rer mindre smertelige forsek, og skal treffe de
tiltak som de anser for hensiktsmessige for &
oppfordre til forskning pa dette omradet.

2. Medlemsstatene skal bistdi Kommisjonen ved
identifisering og nominering av egnede spesia-
liserte og kvalifiserte laboratorier til & utfere
slike valideringsundersgkelser.

3. Etter samrad med medlemsstatene skal Kom-
misjonen fastsette prioriteringene for disse
valideringsundersokelsene og fordele opp-
gavene mellom de ulike laboratoriene for & fa
utfert disse underseokelsene.

4. Medlemsstatene skal pa nasjonalt plan pése at
det blir fremmet alternative tilneermingsmaéter
og at det blir spredt opplysninger om disse.

5. Medlemsstatene skal utpeke et enkelt kontakt-
punkt for 8 komme med rad om den lovfestede
relevansen og egnetheten til alternative tilnaer-
mingsmater som foreslas for validering.

6. Kommisjonen skal treffe hensiktsmessige til-
tak med sikte pa 4 oppnd internasjonal god-
kjenning av alternative tilnseermingsmaéter som
er validert i Unionen.

Artikkel 48
Unionens referanselaboratorium

1. Unionens referanselaboratorium og dets plik-
ter og oppgaver er omhandlet i vedlegg VII.

2. Unionens referanselaboratorium kan ta geby-
rer for de tjenestene det yter og som ikke
direkte bidrar til & fremme prinsippene om
erstatning, reduksjon og forbedring.

3. Detaljerte bestemmelser som er nedvendige
for gjennomfering av nr. 2 i denne artikkel og
vedlegg VII kan vedtas i samsvar med fram-
gangsmaten med forskriftskomité omhandlet i
artikkel 56 nr. 3.

Artikkel 49

Nasjonale komiteer for vern av dyr som brukes til
vitenskapelige formal

1. Hver medlemsstat skal opprette en nasjonal
komité for vern av dyr som brukes til vitenska-
pelige formal. Komiteen skal gi rad til vedkom-
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mende myndigheter og dyrevelferdsorganer
om saker som omhandler anskaffelse, opp-
drett, plassering, stell og bruk av dyr i forsek
og sikre at erfaringer om beste praksis blir
utvekslet.

2. De nasjonale komiteene omhandlet i nr. 1 skal
utveksle informasjon om driften av dyrevel-
ferdsorganer og prosjektevaluering, og
utveksle erfaringer om beste praksis i Unio-
nen.

Kapittel VI
Sluttbestemmelser
Artikkel 50

Tilpasning av vedlegg til den tekniske
utviklingen

For & sikre at bestemmelsene i vedlegg I og III-
VIII gjenspeiler den radende tekniske eller viten-
skapelige utviklingen, og idet det tas hensyn til
den erfaring som er oppnadd ved gjennomforin-
gen av dette direktiv, seerlig ved rapporteringen
omhandlet i artikkel 54 nr. 1, kan Kommisjonen,
ved hjelp av delegerte rettsakter i samsvar med
artikkel 51 og med forbehold for vilkarene i artik-
kel 52 og 53, vedta endringer av disse vedleggene,
med unntak for bestemmelsene i avsnitt I og II i
vedlegg VIII.

Tidspunktene omhandlet i avsnitt B i vedlegg
IIT skal ikke flyttes fram. Nar Kommisjonen vedtar
slike delegerte rettsakter, skal den opptre i sam-
svar med de relevante bestemmelsene i dette
direktiv.

Artikkel 51
Utgvelse av delegeringen

1. Myndighet til &4 vedta delegerte rettsakter
omhandlet i artikkel 50 skal tillegges Kommi-
sjonen i en periode pa atte ar fra og med 9.
november 2010. Kommisjonen skal legge fram
en rapport om den delegerte myndigheten
senest 12 maneder for atterarsperioden utle-
per. Delegeringen av myndighet skal forlen-
ges automatisk i perioder pé like lang varighet,
med mindre Europaparlamentet eller Radet
trekker den tilbake i samsvar med artikkel 52.

2. Sa snart Kommisjonen vedtar en delegert
rettsakt, skal den samtidig meddele Europa-
parlamentet og Radet om dette.

3. Myndigheten til 4 vedta delegerte rettsakter er
tillagt Kommisjonen med forbehold for vilka-
rene i artikkel 52 og 53.

Artikkel 52
Tilbakekalling av delegeringen

1. Europaparlamentet eller av Radet kan nar som
helst tilbakekalle delegeringen av myndighet
omhandlet i artikkel 50.

2. Den institusjonen som har pabegynt en intern
prosedyre for a beslutte om delegeringen av
myndighet skal tilbakekalles, skal gjore sitt
ytterste for & underrette den andre institusjo-
nen og Kommisjonen innen rimelig tid for den
endelige beslutningen tas, samt indikere hvil-
ken delegert myndighet som vil kunne veere
gjenstand for tilbakekalling og mulige grunner
for en slik tilbakekalling.

3. Beslutningen om tilbakekalling skal avslutte
delegeringen av den myndighet som er angitt i
den nevnte beslutningen. Beslutningen far
virkning umiddelbart eller fra et senere tids-
punkt som angitt i beslutningen. Beslutningen
skal ikke pavirke gyldigheten av de delegerte
rettsakter som allerede er tradt i kraft. Beslut-
ningen skal offentliggjores i Den europeiske
unions tidende.

Artikkel 53
Innvendinger mot delegerte rettsakter

1. Europaparlamentet eller Riadet kan komme
med innvendinger mot en delegert rettsakt
innen to maneder etter at rettsakten er meldt.

Pa initiativ fra Europaparlamentet eller
Radet kan denne perioden forlenges med to
maneder.

2. Dersom verken Europaparlamentet eller Radet
ved utlepet av denne perioden har kommet
med innvendinger mot den delegerte rettsak-
ten, skal den offentliggjores i Den europeiske
unions tidende og tre i kraft pa det tidspunkt
som er fastsatt i rettsakten.

Den delegerte rettsakten kan offentliggjo-
resiDen europeiske unions tidende og tre i kraft
for utlepet av den nevnte perioden dersom
Europaparlamentet og Radet begge har under-
rettet Kommisjonen om at de ikke har til hen-
sikt 8 komme med innvendinger.

3. Dersom Europaparlamentet eller Radet kom-
mer med innvendinger mot en delegert retts-
akt, skal den ikke tre i kraft. Den institusjonen
som kommer med innvendinger, skal angi
grunnene for innvendingene mot den dele-
gerte rettsakten.
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Artikkel 54
Rapportering

arter enn store aper eller ved bruk av alterna-
tive metoder. Henvisningen til artikkel 5 bok-
stav b) i) skal imidlertid ikke forstis som &

1. Medlemsstatene skal senest 10. november omfatte henvisningen til dyr og planter.
2018 og deretter hvert femte ar oversende 3. Naér en medlemsstat, i unntakstilfeller og ut fra
informasjon om gjennomferingen av dette en vitenskapelig begrunnelse, anser det ned-
direktiv og serlig artikkel 10 nr. 1, 26, 28, 34, vendig & tillate bruk av forsek som medferer
38, 39, 43 og 46 til Kommisjonen. alvorlig smerte, lidelse eller angst som trolig

2. Medlemsstatene skal hvert ar samle inn og vil vedvare og som ikke kan avhjelpes, som
offentliggjore statistiske opplysninger om bruk omhandlet i artikkel 15 nr. 2, kan medlems-
av dyr i forsek, herunder opplysninger om den staten treffe et midlertidig tiltak for a tillate
faktisk alvorlighetsgraden til forsekene og om slike forsok. Medlemsstatene kan beslutte &
opprinnelsen til og artene av primater (bortsett ikke tillate bruken av primater (bortsett fra
fra mennesker) som benyttes i forsek. mennesker) i slike forsek.

Medlemsstatene skal legge fram slike sta- 4. En medlemsstat som har truffet et midlertidig

tistiske opplysninger for Kommisjonen senest tiltak i samsvar med nr. 1, 2 eller 3, skal umid-
10. november 2015 og deretter hvert ar. delbart underrette Kommisjonen og de andre

3. Medlemsstatene skal hvert ar legge fram for medlemsstatene om dette, der medlemsstaten
Kommisjonen detaljerte opplysninger om unn- begrunner beslutningen og legger fram doku-
tak som er gitti henhold til artikkel 6 nr. 4 bok- mentasjon pa situasjonen som beskrevet i nr.
stav a). 1, 2 og 3 som det midlertidige tiltaket er basert

4. Kommisjonen skal senest 10. mai 2012 eta- pa.
blere et felles format for framlegging av de Kommisjonen skal legge fram saken for
opplysningene som er omhandlet i nr. 1, 2, og komiteen omhandlet i artikkel 56 nr. 1 senest
3 i denne artikkel i samsvar med framgangs- 30 dager etter mottak av opplysningene fra den
maten med forskriftskomité omhandlet i artik- aktuelle medlemsstaten, og skal i samsvar med
kel 56 nr. 3. framgangsmaéten med forskriftskomité

omhandlet i artikkel 56 nr. 3, enten
Artikkel 55 a) godkjenne det midlertidige tiltaket i en

Beskyttelsesklausul

periode som er definert i beslutningen,
eller

1. Nar en medlemsstat har en vitenskapelig b) kreve at medlemsstaten trekker tilbake det
begrunnelse for & mene at det er sveert viktig 4 midlertidige tiltaket.
benytte primater (bortsett fra mennesker) for
de formal som er omhgndlet iartikkel 8 nr. 1 4 tikkel 56
bokstav a) i) nar det gjelder mennesker, men L
der bruken ikke gjennomfores for 4 unnga,  Komité
forebygge, diagnostisere eller behandle invali- 1. Kommisjonen skal bistas av en komité.
diserende eller potensielle livstruende kliniske 2. Nar det vises til dette nummer, far artikkel 3
forhold hos mennesker, kan medlemsstaten og 7 i beslutning 1999/468/EF anvendelse,
treffe et midlertidig tiltak som tillater slik bruk, samtidig som det tas hensyn til bestemmel-
forutsatt at formalet ikke kan oppnés ved bruk sene i beslutningens artikkel 8.
av andre arter primater (bortsett fra mennes- 3. Nar det vises til dette nummer, far artikkel 5
ker). og 7 i beslutning 1999/468/EF anvendelse,
2. Nar en medlemsstat har en vitenskapelig samtidig som det tas hensyn til bestemmel-

begrunnelse for & mene at det er nedvendig
med handling for 4 bevare artene eller i tilknyt-
ning til et uventet utbrudd av en livstruende
eller invalidiserende kliniske forhold hos men-
nesker, kan medlemsstaten treffe et midlerti-
dig tiltak som tillater bruk av store aper i for-
sek som har et av de formdilene som er
omhandlet i bokstav b) i), bokstav c) eller bok-
stav e) i artikkel 5, forutsatt at formélet med
forseket ikke kan oppnés ved bruk av andre

sene i beslutningens artikkel 8.

Tidsrommet fastsatt i artikkel 5 nr. 6 i beslutning
1999/468/EF skal vaere tre maneder.

Artikkel 57

Kommisjonens rapport

1.

Senest 10. november 2019 og deretter hvert
femte ar skal Kommisjonen, basert pa de opp-
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lysningene den mottar fra medlemsstatene i
henhold til artikkel 54 nr. 1, legge fram en rap-
port om gjennomferingen av dette direktiv for
Europaparlamentet og Radet.

2. Senest 10. november 2019 og deretter hvert
tredje ar skal Kommisjonen, basert pa de statis-
tiske opplysningene som medlemsstatene leg-
ger fram i henhold til artikkel 54 nr. 2, legge
fram en sammendragsrapport om disse opplys-
ningene for Europaparlamentet og Radet.

Artikkel 58
Revisjon

Kommisjonen skal ta opp dette direktiv til revisjon
senest 10. november 2017, idet det tas hensyn til
framskritt i utviklingen av alternative metoder
som ikke medferer bruk av dyr, seerlig primater
(bortsett fra mennesker), og skal, der dette er
relevant, foresla endringer.

Kommisjonen skal, der dette er relevant og i
samrad med medlemsstatene og berorte parter,
utfore periodiske tematiske revisjoner av erstat-
ning, reduksjon og forbedring av bruken av dyr i
forsek, idet det serlig legges vekt pa primater
(bortsett fra mennesker), den teknologiske utvik-
lingen og ny vitenskapelig kunnskap og kunnskap
om dyrs velferd.

Artikkel 59
Vedkommende myndigheter

1. Hver medlemsstat skal utpeke en eller flere
vedkommende myndigheter som skal ha
ansvar for gjennomferingen av dette direktiv.

Medlemsstatene kan bare utpeke andre
organer enn offentlige myndigheter for gjen-
nomferingen av serlige oppgaver fastsatt i
dette direktiv dersom det er bevist at vedkom-
mende organ
a) har den sakkunnskap og infrastruktur som

kreves for & utfere oppgavene, og
b) ikke har interessekonflikter med hensyn til
utferingen av oppgavene.
Organer som er utpekt pd denne méaten skal
anses som vedkommende myndigheter for
dette direktivs formal.

2. Hver medlemsstat skal senest 10. februar 2011
meddele Kommisjonen detaljerte opplysnin-
ger om hvilken nasjonal myndighet som tjener
som kontaktpunkt for dette direktivs formal,
samt eventuelle ajourferinger av slike opplys-
ninger.

Kommisjonen skal offentliggjore listen
over disse kontaktpunktene.

Artikkel 60
Sanksjoner

Medlemsstatene skal fastsette regler om sanksjo-
ner mot overtredelser av de nasjonale bestemmel-
sene som er vedtatt i henhold til dette direktiv, og
treffe alle nedvendige tiltak for & sikre at de gjen-
nomferes. Sanksjonene som fastsettes ma veere
effektive, sta i et rimelig forhold til overtredelsen
og virke forebyggende. Medlemsstatene skal
senest 10. februar 2013 underrette Kommisjonen
om disse bestemmelsene og umiddelbart under-
rette den om eventuelle senere endringer av dem.

Artikkel 61
Innarbeiding i nasjonal lovgivning

1. Medlemsstatene skal senest 10. november
2012 vedta og offentliggjere de lover og for-
skrifter som er nedvendige for 4 etterkomme
dette direktiv. De skal umiddelbart oversende
Kommisjonen teksten til disse bestemmel-
sene.

Medlemsstatene skal anvende
bestemmelsene fra 1. januar 2013.

Disse bestemmelsene skal, nar de vedtas av
medlemsstatene, inneholde en henvisning til
dette direktiv, eller det skal vises til direktivet
nar de kunngjeres. Neermere regler for henvis-
ningen fastsettes av medlemsstatene.

2. Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen
teksten til de viktigste internrettslige bestem-
melsene som de vedtar pad det omradet dette
direktiv omhandler.

disse

Artikkel 62

Oppheving

1. Direktiv 86/609/EQF oppheves med virkning
fra 1. januar 2013, med unntak for artikkel 13,
som oppheves med virkning fra 10. mai 2013.

2. Henvisninger til det opphevede direktivet skal
forstds som henvisninger til dette direktiv.

Artikkel 63
Endring av forordning (EF) nr. 1069/2009

Artikkel 8 bokstav a) iv) i forordning (EF) nr.
1069/2009 skal lyde:

«iv)dyr som benyttes i et eller flere forsek som
definert i artikkel 3 i europaparlaments- og
radsdirektiv 2010/63/EU av 22. september
2010 om vern av dyr som brukes til viten-
skapelige formall?, i tilfeller der vedkom-
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mende myndighet beslutter at slike dyr
eller kroppsdeler kan utgjere en alvorlig
helserisiko for mennesker eller for andre
dyr, som et resultat av et slikt eller slike for-
sek, men uten at det berorer artikkel 3 nr. 2
i forordning (EF) nr. 1831/2003,»

Artikkel 64
Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstatene skal ikke anvende lover og
forskrifter som er vedtatt i samsvar med artik-
kel 36-45 pa prosjekter som er godkjent for 1.
januar 2013 og som ikke strekker seg lenger
enn fram til 1. januar 2018.

2. Prosjekter som er godkjent for 1. januar 2013
og som strekker seg lengre enn 1. januar 2018

10 EUTL 276 av 20.10.2010, s. 33.

Vedlegg |
Liste over dyr omhandlet i artikkel 10

Mus (Mus musculus)

Rotte (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus)

Gullhamster (Mesocricetus auratus)

Kinesisk hamster (Cricetulus griseus)
Mongolsk erkenrotte (Meriones unguiculatus)
Kanin (Oryctolagus cuniculus)

NG LW

Vedlegg Il

skal ha fatt prosjektgodkjenning senest 1.
januar 2018.

Artikkel 65
Ikrafttredelse

Dette direktiv trer i kraft den 20. dag etter at det
er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Artikkel 66
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Strasbourg, 22. september 2010.

For Europaparlamentet For Rddet
J. BUZEK O. CHASTEL
President Formann

8. Hund (Canis familiaris)

9. Katt (Felis catus)

10. Alle arter av primater (bortsett fra mennesker)

11. Frosk (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana
(temporaria, pipiens))

12. Sebrafisk (Dawnio rerio)

Liste over primater (bortsett fra mennesker) og tidspunkter omhandlet i artikkel 10 nr. 1 andre ledd

Arter

Tidspunkter

Vanlig silkeape (Callithrix jacchus)

Krabbemakak (Macaca fascicularis)

Rhesusape (Macaca mulatta)

Andre arter av primater (bortsett fra mennesker)

1. januar 2013

Fem ar etter offentliggjoringen av forundersokel-
sen omhandlet i artikkel 10 nr. 1 fjerde ledd, for-
utsatt at undersekelsen ikke anbefaler en utvidet
periode

Fem ar etter offentliggjeringen av forundersokel-
sen omhandlet i artikkel 10 nr. 1 fjerde ledd, for-
utsatt at undersekelsen ikke anbefaler en utvidet
periode

Fem ar etter offentliggjeringen av forunderseokel-
sen omhandlet i artikkel 10 nr. 1 fjerde ledd, for-
utsatt at undersekelsen ikke anbefaler en utvidet
periode
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Vedlegg Il helsestatus kan fastslas og en mulig
Krav til virksomheter og til stell og plassering av helserisiko for dyr som glleredeoelj pa
dyr plass, kan vurderes og gjores si liten

som mulig.
¢) Det skal vaere plass til at syke eller ska-
dede dyr kan holdes atskilt fra andre

Avsnitt A: Allment
1. Fysiske anlegg

1.1. Funksjoner og allmenn utforming

a) Alle anlegg skal veere konstruert slik at
de gir et milje som tar hensyn til de
fysiologiske og etologiske behovene til
de artene som er plassert der. Anlegg
skal ogsé veere utformet og drives slik at
det ikke er tilgang for ikke-autoriserte
personer og slik at dyr ikke kan slippe
inn eller ut.

b) Virksomheter skal ha et aktivt vedlike-
holdsprogram for & forebygge og
utbedre feil pa bygninger eller utstyr.

1.2. Stallokaler

a) Virksomheter skal ha en regelmessig
og effektiv rengjeringsplan for lokalene
og skal opprettholde tilfredsstillende
hygieniske standarder.

b) Vegger og gulv skal ha et overflatebe-
legg av materialer som er motstands-
dyktig mot tung slitasje forarsaket av
dyr og av rengjeringsprosessen. Materi-
alene skal ikke veere veere til skade for
dyrenes helse og slik at dyrene ikke kan
skade seg selv. Alt utstyr eller inventar
skal gis ytterligere beskyttelse slik at
det ikke kan skades av dyrene eller kan
forarsake skade pa dyrene.

c) Arter som ikke er forenlige, for eksem-
pel rovdyr og byttedyr, eller dyr som
krever ulike miljeforhold, skal ikke plas-
seres i samme rom eller, nar det gjelder
rovdyr og byttedyr, ikke plasseres slik
at de kan se, lukte eller hore hverandre.

1.3. Lokaler til generelle og spesielle forseks-
formal

a) Virksomheter skal, der dette er rele-
vant, ha tilgjengelige laboratorieanlegg
for & kunne utfere enkle diagnose-
provinger, obduksjoner og/eller inn-
samling av prover som skal underkastes
mer omfattende laboratorieundersokel-
ser andre steder. Lokaler til generelle
og spesielle forseksformal skal veere til-
gjengelige for situasjoner der det ikke
er onskelig & utfere forsekene eller
observasjonene i lokalene der dyrene
ellers er plassert.

b) Det skal finnes anlegg der nylig anskaf-
fede dyr kan holdes isolert til deres

dyr.
1.4. Drifts- og utstyrsrom

a) Lagerrom skal utformes, benyttes og
vedlikeholdes slik at de sikrer kvalite-
ten pd for og rom der dyrene sover.
Disse rommene skal si langt det er
mulig vaere beskyttet mot skadedyr og
insekter. Andre materialer som kan
veaere forurenset eller utgjere en fare for
dyr eller personale, skal lagres separat.

b) Rengjorings- og vaskerom skal veere
store nok til 4 romme nedvendige
anlegg for rensing og rengjering av
brukt utstyr. Rengjeringsprosessen skal
organiseres slik at rent og skittent
utstyr holdes atskilt for a hindre foru-
rensing av utstyr som nettopp er ren-
gjort.

¢) Virksomheter skal serge for hygienisk
lagring og sikker dispnering av skrotter
og avfall fra dyr.

d) Nar det kreves kirurgiske forsek under
aseptiske forhold, skal det finnes et eller
flere egnede utstyrte rom, samt mulig-
heter for postoperativ pleie.

. Miljeet og kontroll av miljoet

2.1. Ventilasjon og temperatur

a) Isolasjon, oppvarming og ventilasjon av
rom der dyr er plassert skal sikre at luft-
sirkulasjon, stevnivider og gasskonsen-
trasjoner blir holdt innenfor grenser som
ikke skader de dyr som er plassert der.

b) Temperatur og relativ fuktighet i
dyrerommene skal tilpasses de arter og
aldersgrupper som er plassert der.
Temperaturen skal males og loggferes
daglig.

¢) Dyr skal ikke holdes pa omrader uten-
ders under klimatiske forhold som kan
forarsake angst hos dyrene.

2.2. Belysning

a) Nar naturlig lys ikke gir en egnet syklus
av lys og merke, skal belysningen kon-
trolleres for 4 tilfredsstille dyrenes bio-
logiske behov og for & gi et tilfredsstil-
lende arbeidsmiljo.

b) Belysningen skal vere tilstrekkelig til &
kunne utfere stell av og tilsyn med
dyrene.
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¢) Det skal serges for regelmessige lyspe-
rioder og tilpasset lysintensitet tilpasset
de ulike artene.

d) Nar det holdes albinodyr, skal belysnin-
gen justeres for 4 ta hensyn til dyrenes
lysfelsomhet.

2.3. Sty

a) Steynivier, herunder ultralyd, skal ikke
pavirke dyrs velferd pa en negativ mate.

b) Virksomheter skal ha alarm systems
som varsler utenfor det sensitive her-
selsomrédet til dyrene, der dette ikke
kommer i konflikt med alarmens her-
barhet for mennesker.

¢) Rom der dyr er plassert skal der dette er
relevant ha lydisolering og lydabsorbe-
rende materialer.

2.4. Alarmsystemer

a) Virksomheter som er avhengige av
elektrisk eller mekanisk utstyr for kon-
troll og vern av miljeet, skal ha et
reservesystem for 4 kunne opprett-
holde vesentlige tjenester og for nadlys-
systemer, samt for & sikre at selve
alarmsystemene ikke settes ut av drift.

b) Varme- og ventilasjonssystemer skal
veere utstyrt med overvakingsinnretnin-
ger og alarmer.

¢) Tydelige instrukser for hva som skal
gjores i en nedssituasjon, skal slas opp
der de er lett synlige.

3. Stell av dyr
3.1. Helse

a) Virksomheter skal ha innfert en strategi
for & sikre at det opprettholdes en helse-
status for dyrene som sikrer dyrs vel-
ferd og oppfyller vitenskapelige krav.
Denne strategien skal omfatte regel-
messig helsetilsyn, et mikrobiologisk
tilsynsprogram og planer for handtering
av sykdomsutbrudd, og skal definere
helseparametere og framgangsmater
for introduksjon av nye dyr.

b) Dyr skal kontrolleres minst én gang om
dagen av en kompetent person. Slike
kontroller skal sikre at alle syke eller
skadede dyr blir identifisert og at hen-
siktsmessige tiltak blir truffet.

3.2. Dyr innfanget i naturen

a) Transportbeholdere og transportmidler
tilpasset vedkommende arter skal vaere
tilgjengelige der dyr fanges inn i tilfelle
dyr ma flyttes for undersokelse eller
behandling.

b) Seerlige hensyn skal tas og hensikts-
messige tiltak treffes for akklimatise-
ring, karantene, plassering, hold, stell
av dyr innfanget i naturen og, der dette
er relevant, bestemmelser for & slippe
dem ut i naturen igjen nar forsekene er
over.

3.3. Plassering og anriking
a) Plassering

Alle dyr, med unntak for de dyr som
er naturlig soliteere, skal plasseres sosi-
alt i stabile grupper med individer de er
forenlige med. I tilfeller der det er tillatt
4 plassere dyr atskilt i samsvar med
artikkel 33 nr. 3, skal varigheten av
dette begrenses til en kortest mulig
nedvendig periode, og dyrene skal hele
tiden kunne se, here, lukte og/eller fole
kontakt. Nar dyr introduseres eller gjen-
introduseres i etablerte grupper, skal
dette overvdkes omhyggelig for a
unnga problemer med manglende for-
enlighet og brutte sosiale forhold.

b) Anriking

Alle dyr skal ha plass i tilstrekkelig
komplekse omgivelser til at de kan
uttrykke et bredt, normalt atferdsregis-
ter. De skal gis en viss grad av kontroll
og valg over sitt miljg for & redusere
stressrelatert atferd. Virksomheter skal
ha innfert egnede anrikingsteknikker
for & oke det aktivitetsomradet som er
tilgjengelig for dyrene og gi dem storre
mulighet til 4 handtere sin situasjon,
herunder fysisk aktivitet, sek etter fode,
finmotoriske og kognitive aktiviteter
som er relevant for de ulike artene.
Anriking av miljeet der dyr er plassert,
skal tilpasses de artene og de individu-
elle behovene til de dyrene det gjelder.
Anrikingsstrategier i virksomheter skal
regelmessig gjennomgés og ajourferes.

¢) Innhegninger/bur for dyr

Innhegninger/bur for dyr skal ikke
vaere laget av materialer som kan veere
til skade for dyrs helse. Utforming og
konstruksjon skal vaere slik at det ikke
oppstar skader pa dyrene. Med mindre
de er beregnet pa engangsbruk, skal de
veere laget av materialer som kan mot-
std de benyttede rengjerings- og rense-
teknikkene. Utformingen av gulvet i
innhegninger/bur for dyr skal veere til-
passet de arter som er plassert der,
samt alderen pa dyrene og vaere utfor-
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met slik at det er enkelt & fjerne ekskre-
ter.
3.4. For

a) Forets form, innhold og presentasjon
skal oppfylle dyrets neerings- og atferds-
messige behov.

b) Dyrets for skal vaere velsmakende og
ikke forurenset. I valget av férets rama-
terialer, framstilling, beredning og pre-
sentasjon skal virksomheter treffe tiltak
for & oppna minst mulig kjemisk, fysisk
og mikrobiologisk forurensing.

c) Pakking, transport og lagring skal
forega slik at féret ikke forurenses, for-
ringes eller sdelegges. Alle matetrakter,
trau eller andre redskaper som brukes
til fér, skal rengjeres regelmessig og om
nedvendig steriliseres.

d) Hvert enkelt dyr skal ha tilgang til foret,
med tilstrekkelig féringsplass til &
begrense konkurranse.

3.5. Vanning

a) Drikkevann som ikke er forurenset,
skal alltid veaere tilgjengelig for alle dyr.

b) Nar det benyttes automatiske vannings-
systemer, skal de regelmessig kontrol-

leres, passes og skylles for & unnga
ulykker. Dersom det benyttes bur med
fast bunn, skal det serges for at faren for
oversvemmelse er sa liten som mulig.

¢) Det skal serges for at vannforsyningen
til akvarier og kummer er tilpasset de
behov og toleransegrenser som gjelder
for de enkelte artene av fisk, amfibier og
krypdyr.

3.6. Hvile- og soveomrader

a) Det skal alltid serges for at materialer i
dyrenes sovesteder eller -strukturer er
tilpasset de enkelte artene, herunder
redematerialer eller andre strukturer
for avlsdyr.

b) Innenfor omradet der dyrene oppholder
seg og egnet for den enkelte art, skal
det vaere et solid, behagelig hvileom-
rade for alle dyr. Alle soveomrader skal
holdes rene og torre.

3.7. Handtering
Virksomheter skal opprette tilvennings-
og oppleeringsprogrammer som er egnet
for dyrene, forsekene og prosjektets
lengde.
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Avsnitt B: Artsspesifikk del

1. Mus, rotter, erkenrotter, hamstere og marsvin

I denne og de folgende tabellene for mus,
rotter, erkenrotter, hamster og marsvin skal
«hgyde pa bur/innhegning» bety den vertikale
avstanden mellom innhegningens/burets gulv
og toppen av innhegningen/buret, og denne
heyden skal fa anvendelse pa mer enn 50 % av

Tabell 1.1
Mus

den minste gulvflaten i innhegningen/buret for
det settes inn anrikingsinnretninger.

Nar forsek skal utformes, skal det tas hen-
syn til dyrenes mulige vekst for a sikre at det er
tilstrekkelig plass (som oppfertitabell 1.1-1.5)
sa lenge undersekelsen pagar.

Kroppsvekt Minste storrelse pa Gulvflate per dyr Minste hoyde pA Dato omhandlet i

(2 bur/innhegning (cm?)  bur/ innhegning artikkel 33 nr. 2
(cm?) (cm)
Pa lager og under heyst 20 330 60 12 1.januar 2017
forsek 20-25 330 70 12
25-30 330 80 12
over 30 330 100 12
Avl 330 12
For et monogamt
par (utavlet/
innavlet) eller en
trio (innavlet).
For hvert ekstra
hunndyr med kull
skal det tillegges
180 cm?.
Besetning hos mindre enn 950 40 12
oppdrettere* 20
Sterrelse pa bur/
innhegning
950 cm?
Sterrelse pdbur/  mindre enn 1500 30 12
innhegning 20
1500 cm?

1 Avvente mus kan holdes i disse hoyere besetningsgrader i den korte perioden etter avvenning og fram til de forflyttes, forutsatt
at dyrene er plassert i storre innhegninger/bur med tilstrekkelig anriking og disse plasseringsforholdene ikke forer til at dyre-
nes velferd forringes, for eksempel ved okte aggresjonsnivd, sykelighet eller dedelighet, stereotypier og andre atferdsmessige
avvik, vekttap eller andre fysiologiske eller atferdsmessige stressreaksjoner.
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Tabell 1.2
Rotter
Kroppsvekt Minste storrelse pd Gulvflate per dyr Minste hoyde pd Dato omhandlet i
(@ bur/innhegning (cm® bur/innhegning artikkel 33 nr. 2
(cm?) (cm)
Pé lager og under heyst 200 800 200 18 1.januar 2017
forsek* 200-300 800 250 18
300-400 800 350 18
400-600 800 450 18
over 600 1500 600 18
Avl 800 18
Mor og avkom.
For hvert ekstra
voksne dyr som
permanent tilfores
innhegningen/
buret legges det
til 400 cm?
Besetning hos heyst 50 1500 100 18
oppdrettere** 50-100 1500 125 18
Sterrelse pa bur/ 100-150 1500 150 18
innhegning 150-200 1500 175 18
1500 cm?
Besetning hos heyst 100 2500 100 18
oppdrettere** 100-150 2500 125 18
Sterrelse pa bur/ 150-200 2500 150 18
innhegning
2500 cm?

* I langvarige undersekelser, og dersom rom per individ faller under de verdiene som er angitt foran mot slutten av disse underse-
kelsene, skal det prioriteres & opprettholde stable sosiale strukturer.

** Avvente rotter kan holdes i disse hoyere besetningsgrader i den korte perioden etter avvenning og fram til de forflyttes, forut-
satt at dyrene er plassert i sterre innhegninger/bur med tilstrekkelig anriking og disse plasseringsforholdene ikke forer til at
dyrenes velferd forringes for eksempel ved okte aggresjonsniva, sykelighet eller dedelighet, stereotypier og andre atferdsmes-
sige avvik, vekttap eller andre fysiologiske eller atferdsmessige stressreaksjoner.

Tabell 1.3
drkenrotter
Kroppsvekt Minste storrelse pd Gulvflate per dyr Minste hoyde pd Dato omhandlet i
(€<))] bur/innhegning (cm®  bur/innhegning  artikkel 33 nr. 2
(cm?) (cm)
Pa lager og under hoyst 40 1200 150 18 1.januar 2017
forsek over 40 1200 250 18
Avl 1200 18
Monogamt par

eller trio med
avkom
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Tabell 1.4
Hamstere

Kroppsvekt Minste storrelse pA Gulvflate per dyr Minste heyde pd Dato omhandlet i

(2) bur/innhegning (cmz) bur/innhegning  artikkel 33 nr. 2
(cm?) (cm)
Pa lager og under hayst 60 800 150 14 1. januar 2017
forsek 60-100 800 200 14
over 100 800 250 14
Avl 800 14
Mor eller mono-
gamt par med
avkom
Besetning hos mindre enn 1500 100 14
oppdrettere* 60

* Avvente rotter kan holdes i disse heyere besetningsgrader i den korte perioden etter avvenning og fram til de forflyttes, forut-
satt at dyrene er plassert i sterre innhegninger/bur med tilstrekkelig anriking og disse plasseringsforholdene ikke forer til at
dyrenes velferd forringes for eksempel ved okte aggresjonsnivd, sykelighet eller dedelighet, stereotypier og andre atferdsmes-
sige avvik, vekttap eller andre fysiologiske eller atferdsmessige stressreaksjoner.

Tabell 1.5

Marsvin

Kroppsvekt Minste storrelse pa Gulvflate per dyr Minste hoyde pA Dato omhandlet i

(2 bur/innhegning (cm® bur/innhegning  artikkel 33 nr. 2
(cm?) (cm)
Pa lager og under hayst 200 1800 200 23 1.januar 2017
forsek 200-300 1800 350 23
300-450 1800 500 23
450-700 2500 700 23
over 700 2500 900 23
Avl 2500 23
Par med avkom.
For hver ekstra
hunn i avl legges
det til 1000 cm?
2. Kaniner enkelt bevege seg under det, og skal ikke

I landbruksforskning, nir mélet med pro-

sjektet krever at dyrene holdes under tilneer-
met samme forhold som produksjonsdyr, skal
dyreholdet minst felge de standardene som er
fastsatt i direktiv 98/58/EF11.
Innhegningen/buret skal ha et omrade
som er heyere enn omgivelsene. Dette omra-
det skal ha plass til at dyret kan ligge og sitte og

1 Radsdirektiv 98/58/EF av 20. juli 1998 om vern av dyr som
holdes for landbruksformél (EFT L 221 av 8.8.1998, s. 23).

omfatte mer enn 40 % av gulvflaten. Nar det av
vitenskapelig eller veterinsermessige grunner
ikke kan benyttes et omrade som er heyere
enn omgivelsene, skal innhegningen/buret
vaere 33 % storre for en enkelt kanin og 60 %
starre for to kaniner. Nar det er et omrade som
er hoyere enn omgivelsene for kaniner som er
mindre enn 10 uker gamle, skal sterrelsen pa
dette omradet veere minst 55 cm x 25 cm og
heyden over gulvet skal vaere slik at dyret kan
bruke omradet.
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Tabell 2.1
Kaniner mer enn 10 uker gamle

Tabell 2.1 skal benyttes for bade bur og innhegninger. Den ekstra gulvflaten skal veere minst 3000 cm? per

kanin for den tredje, fjerde, femte og sjette kaninen, og deretter minst 2500 cm? for hver ekstra kanin over
et antall pa seks.

Endelig kroppsvekt Minste gulvflate for et eller Minste hoyde Dato omhandlet
(kg) to sosialt harmoniske dyr (cm) i artikkel 33 nr. 2
(cm?)
Feerre enn 3 3500 45 1. januar 2017
3-5 4200 45
Over 5 5400 60
Tabell 2.2
Hunn med avkom
Hunnens vekt Minste storrelse pa Tillegg for Minste hoyde Dato omhandlet i
(kg) bur/innhegning bokasser (cm) artikkel 33 nr. 2
(cm?) (cm?)
Feerre enn 3 3500 1000 45 1. januar 2017
3-5 4200 1200 45
over 5 5400 1400 60
Tabell 2.3

Kaniner mindre enn 10 uker gamle

Tabell 2.3 skal benyttes for bade bur og innhegninger.

Alder Minste storrelse pa Minste gulvflate Minste hoyde Dato omhandlet i
bur/innhegning per dyr (cm) artikkel 33 nr. 2
(cm?) (cm?)
Fra avvenning til sju 4000 800 40 1. januar 2017
uker gamle
7-10 uker 4000 1200 40
Tabell 2.4

Kaniner: Optimale dimensjoner for omrdder som er hayere enn omgivelsene for bur og innhegninger med de
dimensjoner som er angitt i tabell 2.1.

Alder i uker Endelig kroppsvekt Optimal sterrelse Optimal heyde fra gulvet i Dato omhandlet i
(kg) (cm x cm) innhegningen/buret artikkel 33 nr. 2
(cm)
Over 10 mindre enn 3 55 x 25 25 1. januar 2017
3-5 55 x 30 25

over 5 60 x 35 30
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. Katter
Katter skal ikke plasseres atskilt i mer enn
24 timer om gangen. Katter som viser gjentatt
aggressiv atferd mot andre katter, skal bare
plasseres atskilt dersom et forenlig individ ikke

kan finnes. Sosialt stress hos alle katter som er
plassert i par eller grupper skal kontrolleres
minst en gang hver uke. Hunner med kattun-
ger under fire uker eller i de siste to ukene av
drektigheten kan plasseres for seg selv.

Tabell 3
Katter

Det minste omradet som en hunnkatt med avkom kan holdes i, er det samme som for en enkelt katt, og
skal ekes gradvis slik at avkommet ved fire maneders alder er plassert i henhold til romkravene for voksne
Kkatter.

Omrader for foring og for avfering skal veere minst 0,5 meter fra hverandre og ikke byttes om pa.

Gulvflate* Hyller Hoyde Dato omhandlet i

m? (m?) (m)  artikkel 33 nr. 2

Minstemal for ett voksent dyr 1,5 0,5 2 1. januar 2017
For hvert ekstra dyr tillegges 0,75 0,25 —

* Gulvomrade unntatt hyller.

. Hunder
Hunder skal om mulig kunne lope fritt uten-
ders. Hunder skal ikke plasseres atskilt i mer
enn fire timer om gangen.
Innenders bur eller innhegninger skal
utgjere minst 50 % av minsteomradet som hun-
dene skal ha tilgang til, slik det gar fram av

Rommaélene nedenfor er basert pa kravene
til beagler, men store hunder som sanktbern-
hardshunder eller irske ulvehunder skal ha til-
gang til betydelig storre plass enn det som gar
fram av tabell 4.1. For andre raser enn beagler
skal tilgjengelig plass fastsettes i samrad med
veterineerpersonalet.

tabell 4.1.

Tabell 4.1
Hunder

Hunder som er plassert som par eller i grupper kan hver for seg begrenses til halvparten av det samlede
omradet (2 m? for en hund under 20 kg, 4 m? for en hund over 20 kg) mens de gjennomgar forsek som
definert i dette direktiv, dersom slik atskillelse er helt nedvendig av vitenskapelig grunner. En hund skal
ikke holdes atskilt p4 denne maten i mer enn fire timer om gangen.

En diende tispe med avkom skal ha samme omrade 4 bevege seg pa som en enkelt tispe med tilsvarende
vekt. Fodeomradet skal utformes slik at tispen kan bevege seg til et tilliggende omrade eller hevet omréade
bort fra valpene.

Minste storrelse pA  Minste gulvflate  For hvert ekstra Minste hoyde  Dato omhandlet i

Vekt bur/innhegning  for et eller to dyr dyr legges minst til (m) artikkel 33 nr. 2
(kg) (m?) (m?) (m?)
Hoyst 20 4 4 2 2 1. januar 2017

over 20 8 8 4 2
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Tabell 4.2

Hunder - etter avvenning

Hundens vekt Minste storrelse pa Minste gulvflate Minste hoyde Dato omhandlet i
(kg) bur/innhegning per dyr (m) artikkel 33 nr. 2
(m?) (m?
Hoyst 5 4 0,5 2 1. januar 2017
5-10 4 1,0 2
10-15 4 1,5 2
15-20 4 2 2
Over 20 8 4 2
5. Ildere
Tabell 5
lidere
Minste storrelse pa Minste gulvflate Minste heyde Dato omhandlet i
bur/innhegning per dyr (cm) artikkel 33 nr. 2
(cm?) (cm?)
Dyr opptil 600 g 4500 1500 50 1. januar 2017
Dyr over 600 g 4500 3000 50
Voksne hanner 6000 6000 50
Hunner og avkom 5400 5400 50

. Primater (bortsett fra mennesker)
Unge primater (bortsett fra mennesker)

skal ikke skilles fra sine modre for de er 6-12

aktivitetsprogram. Buret eller innhegningen
skal tillate at primater (bortsett fra mennesker)
kan ha et sa vidt atferdsrepertoar som mulig, gi

maneder gamle, avhengig av art.
Miljoet skal veere slik at primater (bortsett
fra mennesker) kan utfere et komplekst daglig

dyret en folelse av sikkerhet og et egnet kom-
plekst milje slik at dyrene kan lepe, g, klatre
og hoppe.

Tabell 6.1

Silkeaper og tamariner

Minste gulvflate for bur/ Minste volum per Minste hoyde Dato omhandlet i
innhenginger for 1* eller 2 dyr pluss  ekstra dyr over fem (m)**  artikkel 33 nr. 2
avkom heyst fem méneder gamle maneder
(m?) (m?®)
Silkeaper 0,5 0,2 1,5  1.januar 2017
Tamariner 1,5 0,2 1,5

*  Dyr skal bare holdes atskilt under ekstraordinzere omstendigheter.
** Toppen av buret/innhegningen skal veere minst 1,8 meter over gulvet.

Nar det gjelder silkeaper og tamariner skal avkommet ikke skilles fra moren for de er atte méneder
gamle.
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Tabell 6.2

Ekornaper

Minste gulvflate for Minste volum per ekstra Minste hoyde Dato omhandlet i
1* eller 2 dyr dyr over seks maneder (m) artikkel 33 nr. 2
(m?) (m?)

2,0 0,5 1,8 1. januar 2017

** Dyr skal bare holdes atskilt under ekstraordinzere omstendigheter.

Nar det gjelder ekornaper skal avkommet ikke skilles fra moren for de er seks maneder gamle.

Tabell 6.3

Krabbemakaker og marekatter*

Minste storrelse pd Minste volum pd Minste volum Minste Dato

bur/innhegning bur/innhegning per dyr hoyde omhandlet i

m?) (m®) (m?) (m) artikkel 33 nr. 2

Dyr yngre enn tre ar** 2,0 3,6 1,0 1,8 1.januar 2017
Dyr fra tre ar** 2,0 3,6 1,8 1,8
Dyr holdt for avl**** 3,5 2,0

*

Dyr skal bare holdes atskilt under ekstraordinare omstendigheter.

**  Et bur eller en innhegning med minstedimensjonene kan inneholde hoyst tre dyr.

*** Et bur eller en innhegning med minstedimensjonene kan inneholde heyst to dyr.

**** ] avlskolonier kreves det ingen ekstra plass for unge dyr heyst to r som er plassert sammen med modrene.

Nar det gjelder krabbemakaker og marekatter skal avkommet ikke skilles fra moren for de er atte méne-
der gamle.

Tabell 6.4
Bavianer*
Minste storrelse Minste volum pd Minste volum Minste Dato
pa bur/innhegning bur/innhegning per dyr heyde omhandlet i
(m?) (m®) (m®) (m) artikkel 33 nr. 2
Dyr yngre enn fire ar** 4,0 7,2 3,0 1,8 1.januar 2017
Dyr fra fire ar** 7,0 12,6 6,0 1,8
Dyr holdt for avl*** 12,0 2,0

*  Dyr skal bare holdes atskilt under ekstraordinaere omstendigheter.
**  Et bur eller en innhegning med minstedimensjonene kan inneholde hoyst to dyr.
*** T avlskolonier kreves det ingen ekstra plass for unge dyr heyst to ar som er plassert sammen med medrene.

Nar det gjelder bavianer skal avkommet ikke skilles fra moren for de er atte maneder gamle.
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7. Landbruksdyr
I landbruksforskning, nar mélet med pro-

sjektet krever at dyrene holdes under tilneer- 12 Radsdirektiv 91/629/EQF av 19. november 1991 om fast-

met samme forhold som produksjonsdyr, skal

settelse av minstestandarder for vern av svin (EFT L 340 av
11.12.1991, s. 28).

dyreholdet minst veere i Samsvar .med de stan- 13 Radsdirektiv 91/630/EQF av 19. november 1991 om fast-
dardene som er fastsatt i direktiv 98/58/FEF, settelse av minstestandarder for vern av svin (EFT L 340 av
91/629/EQF2 og 91/630/EQF, 11.12.1991, 5. 33).
Tabell 7.1
Storfe
Kroppsvekt Minste storrelse Minste gulvflate Plass ved fortrau  Plass ved fortrau for Dato
(kg) pa bur/innhegning per dyr for fri féring av restriktiv foring av omhandlet i
(m?) (m?/dyr) hornlest storfe hornlest storfe  artikkel 33 nr. 2
(m/dyr) (m/dyr)
Hoyst 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1.januar 2017
100-200 4,25 3,40 0,15 0,50
200-400 6,00 4,80 0,18 0,60
400-600 9,00 7,50 0,21 0,70
600-800 11,00 8,75 0,24 0,80
over 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabell 7.2
Sau og geit
Kroppsvekt Minste storrelse  Minste gulv- Minste heyde Plassved  Plass ved Dato
(kg) pabur/ flate per dyr pa skillevegg fortrau for fri fortrau for omhandlet i
innhegning (m2/ dyr) (m) foring  restriktiv artikkel 33 nr. 2
(m?) (m/dyr) foring
(m/dyr)
Mindre enn 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1.januar 2017
20-35 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
35-60 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
Over 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
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Tabell 7.3

Svin og minigriser

Levende vekt Minste storrelse pd  Minste gulvflate Minste liggeplass per ~ Dato omhandlet i

(kg) bur/innhegning* per dyr dyr (under termo- artikkel 33 nr. 2
(m?) (m2/ dyr) neytrale forhold)
(m?/dyr)

Hoyst 5 2,0 0,20 0,10 1. januar 2017
5-10 2,0 0,25 0,11
10-20 2,0 0,35 0,18
20-30 2,0 0,50 0,24
30-50 2,0 0,70 0,33
50-70 3,0 0,80 0,41
70-100 3,0 1,00 0,53
100-150 4,0 1,35 0,70
Over 150 5,0 2,50 0,95

Voksne (konvensjonelle)
avlsraner 7,5 1,30

*  Svin kan veere plassert i mindre bur eller innhegninger i korte perioder om gangen, for eksempel ved 4 skille opp hovedinnheg-
ningen med skillevegger, nar dette er veterineermedisinsk eller forsoksmessig begrunnet, for eksempel nér det er nedvendig
med individuelt inntak av for.

Tabell 7.4
Dyr av hestefamilien

Den korteste siden i buret/innhegningen skal vaere minst 1,5 ganger dyrets heyde ved ryggkammen.
Hoyden pa innenders bur/innhegninger skal tillate at dyret kan steile i sin fulle hoyde.

Minste gulvflate per dyr
(m%/dyr)
Hoyde ved For hvert dyr som For hvert dyr som  Folleboks/ Minste Dato
ryggkammen holdes atskilt eller i holdes i grupper pa hoppe hoyde omhandlet i
(m) grupper pa heyst tre dyr fire eller flere dyr med foll (m) artikkel 33 nr. 2
1,00-1,40 9,0 6,0 16 3,00 1.januar 2017
1,40-1,60 12,0 9,0 20 3,00
Over 1,60 16,0 2 x HR)2 * 20 3,00

* For & sikre at det er tilstrekkelig plass skal tilgjengelig plass for hvert enkelt dyr baseres pa heyden ved ryggkammen (HR).
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8. Fugler
I landbruksforskning, nar mélet med proo ——
sjektet krever at dyrene holdes under tilnaer- 14" Radsdirektiv 1999/74/EF av 19. juli 1999 om fastsettelse av

. minstestandarder for vern av verpehener (EFT L 203 av
met samme forhold som produksjonsdyr, skal 3.8.1999, 5. 53).

dyreholdet minst veere i S?m_svar .I‘Iled de stan- 15 Radsdirektiv 2007/43/EF av 28. juni 2007 om fastsettelse
dardene som er fastsatt i direktiv 98/58/FEF, av minsteregler for vern av slaktekyllinger(EFT L 182 av
1999/74/EF! og 2007/43/EF. 12.7.2007, 5. 19).

Tabell 8.1

Tamheans

Nar kravene til minstesterrelse pa bur/innhegninger av vitenskapelige grunner ikke kan overholdes, skal
varigheten av dyrenes opphold pa begrenset plass begrunnes av den som utferer forsgkene i samrad med
veterinaerpersonalet. Under slike omstendigheter kan fugler vaere plassert i mindre bur/innhegninger
som inneholder egnet anriking og med en minste gulvflate pa 0,75 m?.

Kroppsvekt Minste storrelse Minste omrade Minste Minste lengde pa Dato

(2 pa bur/innhegning per fugl heyde fortrau per fugl omhandlet i
(m?) (m?) (cm) (cm)  artikkel 33 nr. 2

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

200-300 1,00 0,03 30 3

300-600 1,00 0,05 40 7

600-1200 2,00 0,09 50 15

1200-1800 2,00 0,11 75 15

1800-2400 2,00 0,13 75 15

Over 2400 2,00 0,21 75 15
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Tabell 8.2
Tamkalkuner

Alle bur/innhegninger skal veere minst 1,5 m lange. Nar kravene til minstesterrelse for bur/innhegninger
av vitenskapelige grunner ikke kan overholdes, skal varigheten av dyrenes opphold pa begrenset plass
begrunnes av den som utferer forsekene i samrad med veterinaerpersonalet. Under slike omstendigheter
kan fugler plasseres i mindre bur/innhegninger som inneholder egnet anriking, med en minste gulvflate
p& 0,75 m? og en minste hayde pa 50 cm for fugler under 0,6 kg, 75 cm for fugler under 4 kg og 100 cm for
fugler over 4 kg. Sma grupper av fugler kan plasseres i slike bur/innhegninger i samsvar med plasskra-
vene i tabell 8.2.

Kroppsvekt Minste storrelse Minste omrade Minste Minste lengde pa Dato
(kg) pa bur/innhegning per fugl hoyde fortrau per fugl omhandlet i
(m?) (m?) (cm) (cm)  artikkel 33 nr. 2
Hoyst 0,3 2,00 0,13 50 3 1. januar 2017
0,3-0,6 2,00 0,17 50 7
0,6-1 2,00 0,30 100 15
1-4 2,00 0,35 100 15
4-8 2,00 0,40 100 15
8-12 2,00 0,50 150 20
12-16 2,00 0,55 150 20
16-20 2,00 0,60 150 20
Over 20 3,00 1,00 150 20
Tabell 8.3
Vaktler
Kroppsvekt Minste  Omrade per Omréde per Minste Minste lengde Dato
(@ storrelse pA  fugl somer ekstra fugl som er hoyde pa fértrau omhandlet i
bur/innhegning plassertipar plassertigrupper (cm) per fugl artikkel 33 nr. 2
(m?) (m?) (m?) (cm)
Hoyst 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1.januar 2017

Over 150 1,00 0,6 0,15 30 4
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Tabell 8.4
Ender og gjess

Nar kravene til minstesterrelse for bur/innhegninger av vitenskapelige grunner ikke kan overholdes, skal
varigheten av dyrenes opphold pa begrenset plass begrunnes av den som utferer forsekene i samrad med
veterineerpersonalet. Under slike omstendigheter kan fugler vaere plassert i mindre bur/innhegninger
som inneholder egnet anriking og med en minste gulvflate pa 0,75 m2. Sma grupper av fugler kan plasse-
res i slike bur/innhegninger i samsvar med plasskravene i tabell 8 4.

Kroppsvekt Minste storrelse pa Omrade Minste Minste lengde pa Dato

(2 bur/innhegning per fugl heyde fortrau per fugl omhandlet i
(m?) (m?)* (cm) (cm)  artikkel 33 nr. 2

Ender 1. januar 2017

Hoyst 300 2,00 0,10 50 10

300-1200** 2,00 0,20 200 10

1200-3500 2,00 0,25 200 15

Over 3500 2,00 0,50 200 15

Gjess

Hoyst 500 2,00 0,20 200 10

500-2000 2,00 0,33 200 15

Over 2000 2,00 0,50 200 15

*  Dette skal omfatte en dam pa minst 0,5 m2 per 2 m2 bur med en minste dybde pa 30 cm. Dammen kan bidra med opptil 50 % av
minste storrelse pa bur/innhegning.

** Fugler som enné ikke er flygedyktige kan holdes i bur/innhegninger med en minste hoyde pa 75 cm.

Tabell 8.5
Ender og gjess Minste starrelse pd dam*

Omréde Dybde

(m? (cm)

Ender 0,5 30
Gjess 0,5 10-30

* Damsterrelser er per 2 m2 bur/innhegning. Dammen kan bidra med opptil 50 % av minste storrelse pa bur/innhegning.

Tabell 8.6
Duer
Bur skal veere lange og smale (for eksempel 2 m x 1 m) heller enn firkantede slik at fuglene kan ta korte

flyturer.

Gruppestorrelse Minste Minste Minste lengde pdA  Minste lengde pa Dato

bursterrelse hoyde  fértrau per fugl sittepinne per fugl omhandlet i

(m?) (cm) (cm) (cm) artikkel 33 nr. 2

Hoyst 6 2 200 5 30 1.januar 2017
7-12 3 200 5 30

For hver ekstra fugl over 12 0,15 5 30
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Tabell 8.7

Sebrafinker

Bur skal vaere lange og smale (for eksempel 2 m x 1 m) slik at fuglene kan ta korte flyturer. For hek-
kingsundersekelser kan par plasseres i mindre bur som inneholder egnet anriking med en minste gulv-
flate pa 0,5 m? og en minste heyde pa 40 cm. Varigheten av dyrenes opphold pa begrenset plass begrunnes
av den som utferer forsegkene i samrad med veterinaerpersonalet.

Gruppestorrelse Minste Minste Minste Dato
bursterrelse hoyde antall omhandlet i
(m?) (cm) fértrau artikkel 33 nr. 2
Hoyst 6 1,0 100 2 1. januar 2017
7-12 1,5 200 2
13-20 2,0 200 3
For hver ekstra fugl over 20 0,05 1 per 6 fugler
9. Amfibier
Tabell 9.1
Vannhalepadder
Kroppslengde* Minste vannomrade  Minste vannomréde Minste vanndybde Dato omhandlet i
(cm) (cm?)  for hvert ekstra dyr (cm) artikkel 33 nr. 2
som holdes i grupper
(cm?)
Hoyst 10 262,5 50 13 1. januar 2017
10-15 525 110 13
15-20 875 200 15
20-30 1837,5 440 15
Over 30 3150 800 20
* Malt fra snute til kloakkdpning.
Tabell 9.2
Vannspringpadder*
Kroppslengde* Minste vannomrade Minste vannmrade for Minste vanndybde Dato omhandlet i
(cm) (cm®  hvert ekstra dyr som (cm) artikkel 33 nr. 2
holdes i grupper
(cm?)
Mindre enn 6 160 40 6 1. januar 2017
6-9 300 75 8
9-12 600 150 10
Over 12 920 230 12,5

* Disse vilkirene gjelder tanker der dyrene er plassert (dvs. dyrehold), men ikke de tankene som av effektivitetshensyn benyttes
til naturlig paring og superovulasjon, ettersom sistnevnte forsek krever mindre individuelle tanker. Krav til plass som fastsettes
for voksne individer i de indikerte storrelseskategoriene; ungdyr og rumpetroll skal enten ekskluderes eller dimensjonene skal

endres i samsvar med skaleringsprinsippet.
** Malt fra snute til kloakkapning.
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Tabell 9.3

Springpadder som delvis lever i vann

Kroppslengde* Minste storrelse p4  Minste gulvflate for ~ Minste heyde pa Minste Dato
(cm) bur/innhegning* hvert ekstra dyr som  bur/innhegning* vanndybde omhandlet i
(cm?) holdes i grupper (cm) (cm) artikkel 33 nr. 2
(em?)
Hoyst 5,0 1500 200 20 10 1. januar 2017
5,0-7,5 3500 500 30 10
Over 7,5 4000 700 30 15

*  Malt fra snute til kloakkapning.

**  En tredjedel over vannflaten og to tredjedeler under vannflaten med tilstrekkelig dybde til at dyrene kan ligge helt under
vannflaten.

***  Malt fra overflaten av delen over vann og til den innerste delen av toppen av terrariet; hoyden pa buret/innhegningen skal
dessuten tilpasses resten av innredningen.

Tabell 9.4
Springpadder som delvis lever pa land

Kroppslengde*  Minste storrelse pA  Minste gulvflate for Minste Minste Dato
(cm) bur/innhegning* hvert ekstra dyr som hoyde pdA  vanndybde omhandlet i
(cm?) holdes i grupper bur/innhegning*** (cm) artikkel 33 nr. 2
(cm?) (cm)
Hoyst 5,0 1500 200 20 10 1.januar 2017
5,0-7,5 3500 500 30 10
Over 7,5 4000 700 30 15

*  Malt fra snute til kloakkapning.

**  To tredjedel over vannflaten og en tredjedel under vannflaten med tilstrekkelig dybde til at dyrene kan ligge helt under vann-
flaten.

***  Malt fra overflaten av delen over vann og til den innerste delen av toppen av terrariet; hoyden pa buret/innhegningen skal
dessuten tilpasses resten av innredningen.

Tabell 9.5
Trelevende springpadder

Kroppslengde* Minste storrelse pa Minste gulvflate for Minste hoyde pa Dato omhandlet i
(cm) bur/innhegning**  hvert ekstra dyr som bur/innhegning*** artikkel 33 nr. 2
(cm?) holdes i grupper (cm)
(cm?)
Hoyst 3,0 900 100 30 1. januar 2017
Over 3,0 1500 200 30

* Malt fra snute til kloakképning.

**  To tredjedel over vannflaten og en tredjedel under vannflaten med tilstrekkelig dybde til at dyrene kan ligge helt under vann-
flaten.

***  Malt fra overflaten av delen over vann og til den innerste delen av toppen av terrariet; hoyden pa buret/innhegningen skal
dessuten tilpasses resten av innredningen.
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10. Krypdyr

Tabell 10.1
Skilpadder som lever i vann

Kroppslengde* Minste  Minste vannomrade Minste Dato omhandlet i
(cm) vannomrade for hvert ekstra dyr vanndybde artikkel 33 nr. 2
(cm?)  som holdes i grupper (cm)
(cm?)

Hoyst 5 600 100 10 1. januar 2017
5-10 1600 300 15

10-15 3500 600 20

15-20 6000 1200 30

20-30 10000 2000 35

Over 30 20000 5000 40

* Malti en rett linje fra fremre kant til bakre kant av skallet.
Tabell 10.2

Slanger som lever pd land

Kroppslengde* Minste Minste gulvflate for Minste hoyde pa Dato omhandlet i
(cm) gulvflate  hvert ekstra dyr som bur/innhegning** artikkel 33 nr. 2

(cm?) holdes i grupper (cm)
(cm?)

Hoyst 30 300 150 10 1. januar 2017
30-40 400 200 12

40-50 600 300 15

50-75 1200 600 20

Over 75 2500 1200 28

*  Malt fra snute til halespiss.

** Malt fra overflasten av delen over vann og til den innerste delen av toppen av terrariet; heyden pa buret/innhegningen skal dess-

uten tilpasses resten av innredningen.
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11. Fisker

11.1.

11.2.

11.3.

Vannforsyning og vannkvalitet
Tilstrekkelig med vann av egnet kvali-
tet skal alltid veere tilgjengelig. Vann-
gjennomstremmingen i sirkulasjons-
systemer eller filtrering i tankene skal
vaere tilstrekkelig til & sikre at parame-
tere for vannkvalitet blir opprettholdt
innenfor akseptable nivaer. Vannforsy-
ningen skal om nedvendig filtreres eller
behandles for a fjerne stoffer som er
skadelige for fisk. Parametere for vann-
kvalitet skal alltid veere innenfor det
akseptable omradet som kan opprett-
holde normal aktivitet og normale fysio-
logiske prosesser for en gitt art og et gitt
utviklingstrinn. Vanngjennomstremmin-
gen skal vaere tilpasset slik at fiskene
kan svemme péa riktig mate og opprett-
holde en normal atferd. Fisker skal gis
en hensiktsmessig tid for akklimatise-
ring og tilpasning til endringer i vann-
kvalitetsforhold.
Oksygen, nitrogenforbindelser, pH-verdi
og saltinnhold
Oksygenkonsentrasjonen skal vaere
egnet for de arter og den sammenheng
fiskene holdes i. Om nedvendig skal det
serges for ekstra lufting av vannet i tan-
ken. Konsentrasjonene av nitrogenfor-
bindelser skal holdes pé et lavt niva.
pH-verdien skal tilpasses arten av fisk
og holdes pé et s stabilt nivd som mulig.
Saltinnholdet skal tilpasses kravene for
de ulike fiskeartene og til fiskenes livssy-
klus. Endringer i saltinnhold skal skje
gradvis.
Temperatur, belysning, stoy
Temperaturen skal holdes innenfor det
optimale omradet for de enkelte fiskear-
tene og pa et s stabilt nivd som mulig.
Endringer i temperatur skal skje gradvis.
Fisk skal ha lys i en passende periode.
Steynivaet skal holdes pa et minimum og
om mulig skal utstyr som lager stoy eller
vibrasjoner, for eksempel stromgenerato-
rer eller filtreringssystemer, holdes
atskilt fra fisketankene.

11.4. Bestandstetthet og miljeets kompleksitet

11.5.

Bestandstettheten for fisk skal veere
basert pa fiskens samlede behov nar det
gjelder miljeforhold, helse og velferd.
Fisk skal ta tilstrekkelig mengde vann til
4 kunne svemme pa normal mate, idet
det tas hensyn til fiskens storrelse, alder,
helse og foringsmetode. Det skal serges
for egnet anriking av fiskens miljo, for
eksempel gjemmesteder eller bunnmate-
riale, med mindre fiskens atferdstrekk
indikerer at dette ikke er nedvendig.
Foéring og handtering

Fisk skal ha en diett som er egnet for
fisken, med en hensiktsmessig forings-
mengde og hyppighet. Det skal sarlig
rettes oppmerksomhet mot féring av
fiske pa larvestadiet under overgang fra
levende til kunstig fede. Fysisk handte-
ring av fisk skal holdes pa et minimum.

Vedlegg IV

Metoder for avliving av dyr

1. Ved avliving av dyr skal metodene oppfert i
tabellen nedenfor benyttes.

2.

Andre metoder enn de som er oppfert i

tabellen kan benyttes

a)
b)

pa bevisstlese dyr, forutsatt at dyret ikke
kommer til bevissthet for det er avlivet,

pa dyr som benyttes i landbruksforskning,
der malet med prosjektet krever at dyrene
holdes under tilneermet samme forhold
som produksjonsdyr; slike dyr kan avlives i
samsvar med kravene fastsatt i vedlegg I til
radsforordning (EF) nr. 1099/2009 av 24.
september 2009 om vern av dyr pa tids-
punktet for avliving6.

Avliving av dyr skal skje med en av felgende
metoder:

a)

b)
c)
d)
e)

Bekreftelse pa permanent oppher av sirku-
lasjonen,

destruksjon av hjernen,

dislokasjon av nakken,

avbleding, eller

bekreftelse pa at dedsstivheten (rigor mor-
tis) har satt inn.

16 EUT L 303 av 18.11.2009, s. 1.
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3. Tabell

Dyr — merknader/ Fisker Amfibier Krypdyr

metoder

Fugler Gnagere Kaniner Hunder,

Primater
(bortsett fra
mennesker)

Store
katter, pattedyr
ildere og

rever

oy
Slaktepistol - -
Karbondioksid - - -

Anestetisk overdose

Halsdislokasjon - - -

Hjernerystelse/
hardt slag mot hodet

Halshogging - - -
Elektrisk bedeving (13) (13)

Noytralgasser
(Ar, Ny) - - -

Skudd med skarp
ammunisjon med
egnet rifle, hand-

vapen og ammunisjon - - (15)

oY)

©)

)
(11)
(13)

@ @ @ @ ey

® - - - -
®  © - - -

® ©) (10) - -
(12) - - - -
- 1 1 1 -

(14) -

(16) (15) -

Krav

1. Skal, der dette er hensiktsmessig, benyttes

med forutgdende sedasjon. 1.
2. Skal bare benyttes pa store krypdyr.
3. Skal bare benyttes gradvis. Skal ikke benyttes
pa fostre og nyfedte gnagere. 2.
4. Skal bare benyttes pa fugler under 1 kg.
Fugler over 250 g skal f sedasjon.
5. Skal bare benyttes pa gnagere under 1 kg.
Gnagere over 150 g skal fa sedasjon. 3.
6. Skal bare benyttes pa kaniner under 1 kg.
Kaniner over 150 g skal fa sedasjon.
7. Skal bare benyttes pa fugler under 5 kg. 4,
8. Skal bare benyttes pa gnagere under 1 kg. 5.
9. Skal bare benyttes pa kaniner under 5 kg.
10. Skal bare benyttes pa nyfedte dyr. 6.
11. Skal bare benyttes pa fugler under 250 g. 7.
12. Skal bare benyttes dersom andre metoder ikke
er mulige. 8.
13. Krever spesialutstyr.
14. Skal bare benyttes pa svin. 9.
15. Skal bare benyttes under feltforhold av erfarne 10.
skyttere. 11.
16. Skal bare benyttes under feltforhold av erfarne

skyttere nar andre metoder ikke er mulige.

Vedlegg V

Liste over punkter omhandlet i artikkel 23 nr. 3

Gjeldende nasjonal lovgivning som er relevant
for anskaffelse, hold, stell og bruk av dyr for
vitenskapelige formal.

Etikk i tilknytning til forholdet mellom men-
nesker og dyr, livets egenverdi og argumenter
for og mot bruk av dyr til vitenskapelige for-
mal.

Grunnleggende og egnet artsspesifikk biologi
i tilknytning til anatomi, fysiologiske egenska-
per, oppdrett, genetikk og genmodifisering.
Dyreatferd, dyrehold og anriking.
Artsspesifikke metoder for handtering og for-
sok, der dette er relevant.

Forvaltning av dyrs helse og hygiene.
Gjenkjenning av artsspesifikk angst, smerte og
lidelse hos de mest vanlige laboratorieartene.
Anestesi, smertelindrende metoder og avli-
ving.

Bruk av humane sluttpunkter.

Krav om erstatning, reduksjon og forbedring
Utforming av forsek og prosjekter, der dette er
relevant.
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Vedlegg VI

Liste over punkter omhandlet i artikkel 37 nr. 1
bokstav c)

1. Relevans og begrunnelse for folgende:

a) Bruk av dyr, herunder deres opprinnelse,
forventede antall, arter og livsstadier,
b) forsek.

2. Anvendelse av metoder for & erstatte, redusere
og forbedre bruk av dyr i forsek.

3. Planlagt bruk av anestesi, analgesi og andre
smertelindrende metoder.

4. Redusere, unnga og lindre alle former for

lidelse hos dyr, fra faodsel til ded der dette er

relevant.

Bruk av humane sluttpunkter.

6. Forsoks- eller observasjonsstrategi og statis-
tisk utforming for & begrense til et minimum
antallet dyr, samt dyrs smerte, lidelse, angst
og miljevirkning der dette er relevant.

7. Ombruk av dyr og den akkumulerte virknin-
gen av dette pa dyrene.

8. Den foreslatte alvorlighetsgradsklassifiserin-
gen av forsek.

9. Unngd ubegrunnet duplisering av forsek der
dette er relevant.

10. De forhold som dyr plasseres, holdes og stel-
les under.

11. Avlivingsmetoder.

12. Kompetanse hos de personer som er involvert
i prosjektet.

@

Vedlegg Vil

Den europeiske unions referanselaboratorium -
plikter og oppgaver

1. Den europeiske unions referanselaboratorium
omhandlet i artikkel 48 er Det felles
forskningssenter.

2. Den europeiske unions referanselaboratorium
skal seerlig ha ansvar for &

a) samordne og fremme utvikling og bruk av
alternativer til forsek, herunder innen
grunnforskning og anvendt forskning og
lovfestet proving,

b) samordne valideringen av alternative til-
naermingsmater pa unionsplan,

¢) opptre som et samlingspunkt for utveksling
av informasjon om utviklingen av alterna-
tive tilnaermingsmater,

d) opprette, opprettholde og forvalte offent-
lige databaser og informasjonssystemer for
alternative tilneermingsmater og deres
utvikling,

e) fremme dialog mellom regelgivere, regule-
ringsmyndigheter og alle relevante berorte
parter, serlig industrien, vitenskapsmenn
som arbeider innen biomedisin, forbruker-
organisasjoner og dyrevelferdsgrupper,
med sikte pa utvikling, validering, lovfes-
ting, internasjonal godkjenning og anven-
delse av alternative tilneermingsmater.

3. Den europeiske unions referanselaboratorium
skal delta i valideringen av alternative tilneer-
mingsmater.

Vedlegg Vil
Klassifisering av forsgk etter alvorlighetsgrad

Et forseks alvorlighetsgrad skal fastsettes ut fra
graden av smerte, lidelse, angst eller varig mén
som det forventes at det enkelte dyr opplever i
lopet av forseket.

Avsnitt I: Alvorlighetsgrad - kategorier
Terminal

Forsek som i sin helhet utferes under generell
anestesi der det ikke er meningen av dyret skal f&
tilbake bevisstheten, skal klassifiseres som «ter-
minale».

Milde

Forsek pa dyr der et resultat er at dyrene med
sannsynlighet vil oppleve kortvarig mild smerte,
lidelse eller angst, og dessuten forsek som ikke i
betydelig grad svekker dyrets velvaere eller all-
menntilstand, skal klassifiseres som «milde».

Moderate

Forsek pa dyr der et resultat er at dyrene med
sannsynlighet vil oppleve Kkortvarig moderat
smerte, lidelse eller angst, eller langvarig mild
smerte, lidelse eller angst, samt forsek som sann-
synligvis vil forarsake en moderat svekking av
dyrets velveere eller allmenntilstand, skal klassifi-
seres som «moderate».

Smertefulle

Forsek pa dyr der et resultat er at dyrene med
sannsynlighet vil oppleve alvorlig smerte, lidelse
eller angst, eller langvarig moderat smerte, lidelse
eller angst, samt forsek som sannsynligvis vil for-
arsake en alvorlig svekking av dyrets velveere
eller allmenntilstand, skal Kklassifiseres som
«smertefulle».
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Avsnitt lI: Klassifiseringskriterier

Tilordningen av en kategori av alvorlighetsgrad
skal ta hensyn til alle inngrep overfor eller mani-
pulering av et dyr i et definert forsek. Den skal
baseres pa de mest alvorlige virkningene som
med sannsynlighet vil oppleves av det enkelte dyr
etter at alle relevante teknikker for forbedring er
anvendt.

Nar et forsegk skal tilordnes til en bestemt kate-
gori, skal typen forsek og et antall andre faktorer
tas i betraktning. Alle disse faktorene skal vurde-
res fra tilfelle til tilfelle.

Faktorene knyttet til forseket skal omfatte
— typen av manipulering, hindtering,

— arten av lidelse, angst eller varig mén som for-
arsakes av (alle elementene i) forseket, og
intensitet, varighet, hyppighet og mangfoldet
av teknikker som benyttes,

— den kumulative lidelsen innenfor samme for-
sok,

— at dyret hindres i & uttrykke naturlig atferd,
herunder restriksjoner nar det gjelder standar-
der for plassering, hold og stell.

I avsnitt III gis eksempler pa forsek som har fatt
tilordnet en Kkategori av alvorlighetsgrad pa
grunnlag av faktorer som kun knyttet til typen for-
sek. Dette er ment 4 gi en forste indikasjon om
hvilken klassifisering som ville veere mest rele-
vant for en bestemt type forsek.

Nar det imidlertid gjelder den endelige klassi-
fiseringen av alvorlighetsgraden ved forseket skal
ogsa folgende tilleggsfaktorer, vurdert fra tilfelle
til tilfelle, tas i betraktning:

— Type dyreart og genotype,

— dyrets modenhet, alder og kjenn,

— dyrets erfaring med oppleering med hensyn til
forseket,

— dersom dyret skal ombrukes, den faktiske
alvorlighetsgraden til de tidligere forsekene,

— de metoder som benyttes til 4 redusere eller
fierne smerte, lidelse og angst, herunder forbe-
dring nar det gjelder forhold for plassering,
hold og stell,

— humane sluttpunkter.

Avsnitt lll:

Eksempler pa ulike typer forsek som er tilordnet
hver sin kategori av alvorlighetsgrad pd grunnlag
av faktorer knyttet til typen forsek

1. Milde:

a) Tilfersel av anestesi, med unntak for tilfel-
ler der anestesiens eneste formal er avli-
ving,

b) farmakokinetisk undersokelse der en
enkelt dose tilferes og et begrenset antall
blodprever tas (til sammen < 10 % av sirku-
lerende blodmengde) og stoffet ikke for-
ventes a forarsake noen paviselig skadelig
virkning,

¢) ikke-invasiv bildetaking av dyr (f.eks. MRI)
med egnet sedasjon eller anestesi,

d) overflatiske forsek, f.eks. ore- og halebio-
psi, ikke-kirurgisk subkutan implantering
av minipumper og signalgivere,

e) anvendelse av eksterne telemetriske inn-
retninger som bare forarsaker mindre
negativ pavirkning pd dyret eller mindre
forstyrrelse av dyrets normale aktivitet og
atferd,

f) tilfersel av stoffer via subkutane, intramus-
kuleere eller intraperitoneale tilferselsveier,
ved tvangsforing og intravenest via overfla-
diske blodarer, der stoffet bare har en mild
pavirkning pa dyret, og mengdene er innen-
for relevante grenser for dyrets storrelse
og art,

g) induksjon av svulster, eller spontane svul-
ster, som ikke er arsak til noen paviselige
kliniske, skadelige virkninger (f.eks. sma3,
subkutane, ikke-invasive knuter),

h) oppdrett av genmodifiserte dyr, som for-
ventes 4 fore til en fenotype med milde virk-
ninger,

i) foring med endret diett som ikke oppfyller
alle dyrets nzeringsbehov og som forventes
& veere arsak til mild klinisk anomali innen-
for forsekets tidsramme,

j) kortvarig (< 24 timer) immobilisering i
metabolske bur,

k) undersokelser som involverer kortvarig
berovelse av sosiale partnere, Kkortvarig
soliteer plassering i bur av voksne rotter
eller mus av sosiale stammer,

) modeller som utsetter dyr for skadelige sti-
muli som kortvarige blir forbundet med
mild smerte, lidelse eller angst, og som
dyrene med hell kan unnga,

m) en kombinasjon eller akkumulering av fol-
gende eksempler kan fore til en klassifise-
ring som «milde»:

i) Envurdering av kroppssammensetning
ved ikke-invasive tiltak og med minimal
immobilisering,
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ii) overvéaking av EKG med ikke-invasive
teknikker og med minimal eller ingen
immobilisering av tilvente dyr,

iii) anvendelse av eksterne telemetriske
innretninger som ikke forventes a forar-
sake noen negativ pavirkning av sosialt
tilpassede dyr og ikke forstyrrer dyrets
normale aktivitet og atferd,

iv) oppdrett av genmodifiserte dyr som
ikke forventes & ha noen klinisk pavise-
lig skadelig fenotype,

v) tilfersel av inerte markerer i dietten for
4 folge mageinnholdets passasje,

vi) voksne rotter holdes borte fra fér i < 24
timer,

vii) «open field testing» (vitenskapelige for-
sek for 4 underspke bevegelse, under-
sekende atferd og fryktlignende atferd
hos laboratoriedyr).

2. Moderate:

a)

b)

c)

d)

e)

Hyppig tilfersel av previngsstoffer som gir
moderate Kkliniske virkninger, og at det tas
blodprever (> 10 % av sirkulerende blod-
mengde) i lopet av f dager hos et dyr som
er ved bevissthet og uten at uttatt blod-
mengde erstattes,

undersgkelser for a fastsette akutte doser,
proving av kronisk giftighet/kreftframkal-
lende egenskaper, med ikke-dedelig slutt-
punkt,

kirurgi under generell anestesi og relevant
analgesi, knyttet til post-kirurgisk smerte,
lidelse eller svikking av allmenntilstanden.
Eksempler pa dette omfatter thorakotomi,
kraniotomi, laparotomi, orkidektomi, lym-
fadenektomi, thyroideaektomi, ortopedisk
kirurgi med effektiv stabilisering og sarbe-
handling, organtransplantasjon med effek-
tiv héandtering av avvisning, Kkirurgisk
implantering av katetere eller biomedisinsk
utstyr (f.eks. telemetrisendere, minipum-
per osv.),

modeller for induksjon av svulster eller
spontane svulster som forventes & veere
arsak til moderat smerte eller angst eller
moderat forstyrrelse av normal atferd,
bestraling eller kjemoterapi med en dose
som ikke er dedelig, eller med en ellers
dedelig dose, men med rekonstituering av
immunsystemet. Negative virkninger vil
forventes & vare milde eller moderate og
veere kortvarige (< 5 dager),

oppdrett av genmodifiserte dyr, som for-
ventes & fore til en fenotype med moderate
virkninger,

g

h)

i)

a)

b)

c)

d)

e)

g

framstilling av genmodifiserte dyr ved
kirurgiske forsek,

bruk av metabolske bur som medferer
moderat bevegelsesbegrensning over en
lengre periode (hoyst 5 dager),
undersokelser med endret diett, som ikke
oppfyller alle dyrets naeringshehov og som
forventes a veere arsak til moderat klinisk
anomali innenfor forsekets tidsramme,
voksne rotter holdes borte fra for i 48 timer,
framkalling av flukt- og unnvikelsesreaksjo-
ner der dyret ikke kan flykte eller unnga de
gitte stimuli, og som forventes & fore til
moderat angst.

. Smertefulle:

Giftighetsproving der sluttpunktet er ded,
eller der det forventes dedsfall og alvorlige
patofysiologiske tilstander blir indusert.
For eksempel preving av enkeltdose for
akutt giftighet (se OECDs retningslinjer for
proving),

proving av innretninger der feil kan fore til
alvorlig smerte, angst eller ded hos dyret
(f.eks. innretninger for hjertehjelp),
proving av vaksinestyrke som karakterise-
res av vedvarende svekking av dyrets til-
stand, progressiv sykdom som forer til ded,
tilknyttet langvarig moderat smerte, angst
eller lidelse,

bestraling eller kjemoterapi med en dedelig
dose uten rekonstituering av immunsys-
temet, eller rekonstituering med produk-
sjon av transplantat-mot-vert-sykdom,
modeller for induksjon av svulster eller
spontane svulster som forventes & vare
arsak til progressiv dedelig sykdom i til-
knytning til langvarig moderat smerte,
angst eller lidelse. Eksempler er svulster
som forarsaker kakeksi, invasive beinsvul-
ster, svulster som forer til metastasespred-
ning og svulster som tillates & danne sér,
kirurgiske og andre inngrep i dyr under
generell anestesi som forventes i fore til
alvorlig eller vedvarende moderat postope-
rativ smerte, lidelse eller angst eller alvor-
lig og vedvarende svekking av dyrets all-
menntilstand. Produksjon av ustabile frak-
turer, thorakotomi uten tilstrekkelig
analgesi eller trauma for & framkalle organ-
svikt i flere organer,

organtransplantasjon der organavvisning
sannsynlig vil fere til alvorlig angst eller
svekking av dyrenes allmenntilstand (f.eks.
xenotransplantasjon),
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h) oppdrett av dyr med genetiske forstyrrelser

D

som forventes 4 oppleve alvorlig og vedva-
rende svekking av allmenntilstanden, for
eksempel Huntingtons sykdom, muskel-
dystrofi, kronisk gjentagende nervebeten-
nelse,

bruk av metabolske bur som medferer
alvorlig bevegelsesbegrensning over en
lengre periode,

)
k)

D

elektriske sjokk som dyret ikke kan unnga
(f.eks. for & framkalle tilleert hjelpeloshet),
fullstendig isolasjon i lengre perioder for
sosiale arter, f.eks. hunder og primater
(bortsett fra mennesker),
immobiliseringsstress for a framkalle
magesar eller hjertefeil hos rotter,

m) patvunget preving av svemming eller fysisk

pving med utmattelse som sluttpunkt.

SO
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