Technicka instruktai c Z
pro ¢leny Evropského Parlamentu

o havrhu pro nahrazeni Smérnice 86 609

OPPOSE - AGRI Committee Amendment 107 to Article 35, which states:

“Member States shall ensure that projects classified as “severe” or any projects involving non-human primates are
not carried out without prior authorization by the competent authority. All other projects shall be notified in advance
to the competent authority following ethical review by the institution’s permanent ethical review body.”

Why this amendment must be REJECTED

This amendment has been universally condemned by animal protection organisations. Also, 80% of Member States
(including major users such as the UK and Germany) have a comprehensive system that requires all experiments
on animals to have prior authorization from the competent authority — as described in the Commission’s original
proposal. The AGRI amendment means that as little as 2% of experiments would require prior authorization. This
means alternatives and animal suffering will not be addressed for almost every experiment. It undermines the
commitment to seek alternatives before animal use is authorized, and it undermines the main purpose of the
Directive — the regulation of science and animal use.

Konkurenceschopnost evropské védy a pramyslu

(Will animal protection
(Vytla¢i ochrana zvirat vyzkum z EU?)

Uvod

Predstavitelé priimyslu obchodu se zvifaty a néktefi ¢lenové Evropskéhq parlamentu ¢asto argumentuiji, ze
zlepSovani norem a smérnic na ochranu zvifat vyZzene vyzkum z EU do Ciny, Singapuru a dalSich zemi.
Doposud v$ak nebyly pfedloZzeny Zadné dukazy ani statistiky, které by toto tvrzeni podpofily.

Jde o teorii, Ze v zemich, kde jsou normy na ochranu zvifrat pfisné, se védecky vyzkum pfesune do zahranici
a poskodi tak konkurenceschopnost evropské védy a primyslu.

There is no evidence that improved animal welfare and scrutiny of animal experimentation will
drive research out of Europe. In fact to date the reverse is true.
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Nic neni dale od pravdy. V této instruktazi detailné zvazime tento argument a dokdZzeme pomoci snadno
dostupnych dat, Ze tento argument je pouhym mytem, a Ze neexistuje vzajemny vztah mezi normami na
ochranu zvifat a vyhodami védeckého vyzkumu v urcité zemi.

Dynamismus ve farmaceutickém sektoru, kde jsou pfisné normy na ochranu zvirat:
zkusSenosti z Velké Britanie a Svycarska

Pokud by pfisné normy na ochranu zvifat mély vliv na pfesun vyzkumu do zahranici, pak by byl dopad
nejzietelnéjsi v téch zemich, kde jiz maji zvavedené pfisné regulaéni kontroly pouzivani laboratornich zvifat,
jako je tomu napfiklad ve Velké Britanii a Svycarsku.

Britsky parlament tvrdi, Ze se fidi podle nejpfisnéjSich laboratornich norem na ochranu zvifat ve svété.
Presto se v tomto pfisném regulaénim prostiedi konkurenceschopnost britského farmaceutického sektoru za
poslednich 20 let rapidné zlepSila.

V roce 1985 byl obchodni zisk Velké Britanie 1 184 bilionu liber (1 258 biliont eur). Navzdory vice nez
20 ro¢nimu obdobi 'pfisnych regulaci na ochranu zvitat' vzrostl v roce 2007 obchodni zisk na 4 276 biliont
liber (4 548 biliona eur), jedna se o obrovsky narust 361% .

Velké Britanii, kdyz se dostal na prvni misto obchodnich ziskd, a porazil vSechny ostatni britské
primyslové sektory. Pfidana hodnota také ziskala v roce 2006 prvni pficku, a nechala za sebou dalsi
sektory jako napfiklad letectvi, obchodni sluzby, automobilovy nebo zpracovatelsky pramysi|2.

Zavedeni britského zakona na ochranu zvifat (pouzivanych pro védecké ucely) v roce 1986, ktery pokrocil
dale nez Evropska smérnice 1986 v kontrolach, licencich a seznamu zasad, neovlivnil rist a u¢innost
britského farmaceutického pramyslu. Toto je v prostfedi tfivrstvového licenéniho systému; hodnoceni
nakladu a vynos( a pfisného rozdéleni do pasem, které jsou soucasti schvalovaciho procesu; seznamu
zasad a vladnich inspekci, zakazu pouzivani urcitych druhd, jako napfiklad lidoop(; specialnich ustanoveni
pro schvaleni vyzkumu urcitych primatd; zakaz testovani pro kosmetiku a dalSich omezeni.

V roce 2001 Lékaiska vyzkumna rada Velké Britanie, hlavni vefejny finanéni organ v lékaiském
vyzkumu, prohlasila, ze si:

"neni védoma Zadnych specifickych pripadu, kdy byl vyzkum vynucen do zahranici jako pfimy
dusledek byrokracie regulacniho systému ve Velké Britanii‘®.

Po fadé jednani a dvouletém shromazdovani dikazd oznamil Zvlastni vybor snémovny lordu Velké Britanie
na ochranu zvifat pouzivanych pro védecké ucely vysledky svého zkoumani a prodiskutoval tvrzeni, ze by
védci mohli pfesunout svou praci mimo Velkou Britanii. Zvlastni vybor usoudil:

»Ze neexistuji nezvratné dukazy podporujici tvrzeni, Ze licenéni rezim vede vyzkum k tomu, aby byl
provadén v zahranici‘®.

Je zfejmé, ze zavedeni prisnéjSich védeckych kontrol a vylepsSeni ochrany pro zvifata 'neohrozily' praci téch,
ktefi chtéji zvifata pouzivat. Pravé naopak, dikazy naznacuji tomu, ze takové kontroly zlepSily uroven
védeckych metod, jakoz i ochrany zvifat.

Podobné usp&chy mohou byt nalezeny ve Svycarsku, které je domovem dvou nejvétsich farmaceutickych
spole¢nosti na svété: Novartis a Roche. Celosvétové je Svycarsko, co se tyka lééiv na prvnim s
celkovym obchodnim ziskem 10,8 bilionti liber (11,46 bilionti eur). Zanechalo za sebou Velkou Britanii
(4,2 bilion( liber), Némecko (5,5 bilion( liber), Francii (3,5 bilionu liber), Japonsko (minus -2,8 bilion liber) a
USA (minus -18,3 bilion0 liber)®.

Stejné jako ve Velké Britanii, i Svycarsky farmaceuticky pramysl se Fidi podle pfisnych laboratornich regulaci
na ochranu zvifat. Nez je vydano schvaleni k pouziti zvifat, navrhované pokusy jsou automaticky
stupfiovany podle systému zavaznosti, ktery hodnoti utrpeni zvifat podle druhu procedury. Systém také
automaticky poskytuje zpétné informace, s retrospektivnim posouzenim toho, co se vlastné zvifeti pfi pokusu
stalo®. Svycarska legislativa uznava diistojnost zvifat a pouziti primatd v experimentech bylo diky
precedenénimu pravu 7nedavno omezeno.’.
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PFipady Svycarska a Velké Britanie demonstruji, Ze neexistuji diikazy, které by podloZily tvrzeni, Ze
vylepSenim regulaci na ochranu zvifat a pfisnéjSimi kontrolami védeckych experimentd bude vyzkum
vytlaCen do zahranici. Ve skute€nosti se zda, Ze pravni systém pozvedava a vylepSuje normy dobré
laboratorni praxe a umozfiuje Uspé&sny rozvoj védeckého vyvoje.

USA je naopak velmi pozadu. S nejvétSim obchodnim deficitem v Ié€ivech na svété (-18,3 biliont
liber) maji Spojené staty americké nizké normy na ochranu zvirat, Spatnou kontrolu nad védeckymi
normami a vyuzitim zvirat.

Americky systém regulace zvifat pouzivanych v oblasti vyzkumu biomediciny, "vyhradné vyluéuje krysy rodu
Rattus - krysa obecna- a mySi rodu Mus a ptaky“®. OcCividné laxni normy a Spatné kontroly nepomohly USA
se v tomto sektoru zlepsit.

Evropska unie: 20krat lakavéjsi pro zahraniéni investice ve vyzkumu a rozvoji nez Cina

Cina je &asto zmifiovana jako jedna ze zemi, které by mohly pfevzit evropsky vyzkum, pokud EU podnikne
logicky krok v regulovani a kontrolovani svého védeckého vyzkumu a zleps$i ochranu zvifat. Nicméné
realistické posouzeni dukazl neprokazuje, Zze se Cina stane atraktivnim mistem pro védecky vyzkum:

Nedavna studie Evropské komise 'Véda, technologie a konkurenceschopnost - kliCové udaje z roku
2008/2009° usoudila:

"pro firmy z USA ziistava EU atraktivhim mistem pro investice do vyzkumu a rozvoje. Americké firmy
investovaly do vyzkumu a rozvoje v EU v roce 2005 dvacetkrat vice nez do vyzkumu a rozvoje v
Cina."

"EU ve skutecnosti obdrzela v roce 2005 62,5 % z celkovych zahrani€nich investic do vyzkumu a rozvoje (a
tento podil se v porovnani s rokem 2000 zvétSuje), ve srovnani s 3,3 %, které ziskala Cina a 6,6 %
ziskanymi Japonskem.

Studie dale zjistila, ze:

»obdobi let 2003 — 2005 se rozdil mezi vydaji EU-15 na vyzkum a rozvoj v USA a vydaji USA na
vyzkum a rozvoj v EU-15 snizil o vice nez polovinu.“

Jinymi slovy, oblast vyzkumu a rozvoje EU nebyla nikdy konkurenceschopnéjsi, a to se nejvice tyka sektord,
kde jsou kazdy rok v pokusech zabity miliony zvifat.Cili, farmaceuticky sektor se v EU v letech 1995 aZ 2003
zacal intenzivnéji vénovat vyzkumu. Studie Komise:

,Pridana hodnota u nékolika supermodernich sektort v EU vzrostla v tomto obdobi ve skuteénych nakladech
velmi rychle: 'letadla a rakety’ (primérné 4,3% za rok), 'lécCiva’ (primérné 3,5% za rok) a 'lékarské, precizni a
optické nastroje’ (prumérné 2,7% za rok). (...) farmaceuticky sektor se vice soustredi na vyzkum a

X6

rozvoj, zatimco sektor letecky a kosmicky se na vyzkum a rozvoj zaméfuje méné.
Dale také:

» Snizeni podilu pridané hodnoty u sektoru Spickové technologie bylo v EU omezeno, poté, co velké snizeni
pfidanych hodnot u 'kancelarského, ucetnického a pocéitacového vybaveni' a 'vybaveni pro radia, TV a
hromadné vysilaci prostredky' bylo do znaéné miry prevaZzeno naridstem pridanych hodnot u ‘IéCiv',

CaN

lékarskych, preciznich a optickych nastrojd’.
pocet vyzkumnych pracovnikd vzrostl od roku 2000 dvakrat rychleji v EU nez v USA a Japonsku, a Ze EU se
ve svété fadi mezi nejvétsi zdroj védeckych znalosti.

Tento obraz se velice liSi od toho, ktery pfedstavuji zastanci nazoru, ze Evropu suzuje "regulacni zatizeni".
Ve skute€nosti je vyzkum v EU extrémné dynamicky, zejména v zemich, kde jsou normy na ochranu a
pohodu zvifat pfisné.

Od lobbyist(i priimyslového odvétvi se mize oCekavat odpor vici jakymkoliv zménam nebo kontrolam.
Avsak, tvrzeni, Ze vylepSena ochrana zvifat vypudi vyzkum do zahrani¢i je zifetelné pfehnané a vskutku
zavadéjici.

Dukazem je, Ze dobry regulacni systém je védé a pramyslu a stejné tak i ochrané zvirat k uzitku.
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Kontakt: Helder Constantino, Pfedseda parlamentnich zalezitosti
email: helderconstantino@ad-international.org

Animal Defenders International,

with: National Anti-Vivisection Society and Lord Dowding Fund for Humane Research,
I Millbank Tower, Millbank, London SW1P 4QP, UK.

Tel. +44 (0)20 7630 3340 www.ad-international.org
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