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II.

INLEIDING

De Commissie heeft het bovengenoemde voorstel, dat artikel 95 van het EG-Verdrag
(artikel 114 VWEU) als rechtsgrondslag heeft, op 5 november 2008 bij de Raad ingediend.
Het voorstel beoogt gelijke concurrentievoorwaarden voor het bedrijfsleven en de
onderzoeksgemeenschap in de gehele EU te bewerkstelligen, en tegelijk de bescherming van

dieren die nog steeds in wetenschappelijke procedures worden gebruikt, te verbeteren.

Het Europees Parlement heeft op 5 mei 2009 zijn advies in eerste lezing uitgebracht .

Het Europees Economisch en Sociaal Comité heeft op 13 mei 2009 advies uitgebracht 2.

De Raad heeft op 3 juni 2010 zijn standpunt in eerste lezing vastgesteld overeenkomstig

artikel 294 van het VWEU.

DOELSTELLINGEN

De belangrijkste doelstellingen van het richtlijnvoorstel zijn gelijke concurrentievoorwaarden
voor het bedrijfsleven en de onderzoeksgemeenschap in de gehele EU te bewerkstelligen, en
tegelijk de bescherming van dieren die nog steeds in wetenschappelijke procedures worden
gebruikt, te verbeteren. Het beoogt ervoor te zorgen dat de doelstellingen van de interne markt
opnieuw worden gerealiseerd door diverse tekortkomingen van de huidige richtlijn, die bij de
omzetting in nationaal recht door de lidstaten tot aanzienlijk verschillen hebben geleid, te
corrigeren. Ofschoon wordt geconstateerd dat het gebruik van dieren in wetenschappelijke
procedures voor een niet te definiéren periode van wezenlijk belang zal blijven om voor mens,
dier en milieu een bepaald veiligheidsniveau te garanderen, wordt met het voorstel een aantal
maatregelen ingevoerd om ook op internationaal niveau alternatieve benaderingen en de
ontwikkeling, validatie, aanvaarding en omzetting daarvan, te bevorderen. In het algemeen
bepaalt het voorstel dat wanneer communautaire maatregelen op dit gebied worden
ontwikkeld, ten volle rekening moet worden gehouden met de algemeen aanvaarde beginselen

van de drie V’s - vervanging, vermindering en verfijning van het proefdierengebruik.

Doc. 9312/09.
NAT/422 - CESE 874/20009.
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III. ANALYSE VAN HET STANDPUNT VAN DE RAAD

A. Algemene opmerkingen

De Raad heeft de door de Commissie voorgestelde doelstellingen bekrachtigd en de
meerderheid van de amendementen die het Europees Parlement in eerste lezing heeft

aangenomen, letterlijk, geheel of gedeeltelijk overgenomen.

Het standpunt van de Raad bevat tevens een aantal wijzigingen die niet in het advies in
eerste lezing van het Europees Parlement werden beoogd. Daarover is intensief
onderhandeld met het Europees Parlement, dat zijn voorlopige instemming met de
gehele tekst per brief heeft bevestigd.

B. Bijzondere opmerkingen

1. Belangrijkste wijzigingen in het Commissievoorstel

a) Vergunningen voor personen

Om de administratieve lasten te verminderen en beter in te spelen op de
verschillende typen toedieners, heeft de Raad de voorgestelde verplichting
om personen die op de procedures toezien aan een vergunning te
onderwerpen, geschrapt, en heeft hij de nadruk gelegd op de voorschriften
betreffende de bekwaamheid van het personeel. Deze omvatten de
verplichting om in de vergunning aan fokkers, leveranciers en gebruikers
een persoon te vermelden die de verantwoordelijkheid heeft ervoor te
zorgen dat personeelsleden voldoende geschoold zijn, bekwaam zijn en

voortdurend worden opgeleid.
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b)  Uniaal referentielaboratorium

In overeenstemming met een amendement van het Parlement, heeft de Raad de
bevordering van alternatieve methoden op het niveau van de Unie versterkt, door een
centraal referentielaboratorium in te voeren, daaraan een aantal verantwoordelijkheden
toe te wijzen, waaronder het codrdineren en valideren van alternatieve benaderingen en
het fungeren als contactpunt voor de uitwisseling van informatie over de ontwikkeling

daarvan.

¢) Vrijwaringsclausules

De Raad heeft twee vrijwaringsclausules ingevoerd om rekening te houden met
mogelijk situaties waarin de lidstaten het om wetenschappelijk verantwoorde redenen
nodig achten het gebruik van niet-menselijke primaten toe te laten op gebieden die geen
verband houden met gezondheidsondermijnende of levensbedreigende aandoeningen bij
mensen, of om de hoogste indeling naar ernst van de procedure te overschrijden. Deze
toelating heeft slechts een voorlopig karakter en is onderworpen aan een

controleprocedure van de Unie.

d) Indeling naar ernst van de procedures

De Raad onderschrijft de benadering van het Parlement en heeft in de richtlijn een

uniforme indeling naar ernst van de procedures ingevoerd.

2. Standpunt van de Raad ten aanzien van de amendementen van het Europees

Parlement

Met het oog op een spoedig akkoord heeft de Raad elk amendement van het Europees
Parlement besproken. Waar mogelijk zijn de amendementen geheel of gedeeltelijk aanvaard.
Soms is de geest van een amendement overgenomen in een ander artikel of in een

overweging.
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Derhalve

— heeft de Raad de volgende amendementen geheel (soms anders geformuleerd),
gedeeltelijk of naar de geest in zijn standpunt overgenomen: 28, 30, 31, 33, 35, 37, 43,
47,48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 59, 60, 61, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70 + 175, 71 +
185, 72,73, 74,75,76,77,78, 79, 81, 82, 83, 84, 85, 87, 89, 91, 92, 97, 98, 99, 100,
101, 102, 103, 105, 108, 109, 110, 112, 114, 115, 116, 117, 119, 121, 123, 124, 125,
126, 127, 129, 135, 136, 139, 140, 141, 142, 145, 150, 151, 152, 160, 161, 168, 169,
170, 193 en 194;

— kon de Raad de volgende amendementen niet in zijn standpunt overnemen: 29, 32, 34,
36, 38, 39,40, 41, 42, 44, 46, 57, 58, 62, 63, 80, 86, 88, 90, 93, 94, 95, 96, 104, 111,
113, 118, 120, 122, 128, 131+187, 132, 134, 137, 138, 143, 144, 147, 148, 153, 154,
155, 156, 157, 158, 159,167, 176 + 186, 178, en 180.
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