Informare tehnici Ro
pentru membrii Parlamentului European cu privire la

propunerea de inlocuire a Directivei 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.

Competitivitatea stiintei si industriei europene
(Protectia animalelor va determina transferarea cercetarii in afara UE?)

Introducere

Deseori, reprezentantii comertului cu animale si ai industriei care utilizeaza animale, precum si unii membri
ai Parlamentului, sustin ca imbunatatirea standardelor si a reglementarilor privind bunastarea animalelor ar
putea face ca activitatea de cercetare sa se transfere in afara UE, in China, Singapore si in alte tari. Cu
toate acestea, in sprijinul acestei afirmatii nu a fost adusa nicio dovada sau statistica.

Teoria spune ca acolo unde standardele privind bunastarea animalelor sunt ridicate, cercetarea stiintifica se
va transfera in strainatate, ddunand competitivitatii stiintei si industriei europene.

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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Nimic nu poate fi mai putin adevarat. In cadrul acestei informari vom examina in detaliu acest argument si
vom demonstra, utilizadnd date ce pot fi puse la dispozitie imediat, ca acest argument este un mit gi ca nu
exista nicio legatura intre standardele privind bunastarea animalelor si beneficiile cercetarii stiintifice dintr-o
anumita tara

Dinamismul din sectorul farmaceutic, acolo unde standardele privind bunastarea animalelor sunt
ridicate: experiente in Marea Britanie si Elvetia

Daca standardele ridicate privind bunastarea animalelor ar fi impins activitatea de cercetare in afara tarii,
atunci impactul ar fi cel mai evident in acele tari in care opereaza deja controale reglementare stricte cu
privire la folosirea animalelor de laborator, precum Marea Britanie si Elvetia.

Guvernul Marii Britanii declara ca mentine cele mai inalte standarde din lume cu privire la bunastarea
animalelor de laborator. Cu toate acestea, in acest mediu de reglementare, competitivitatea sectorului
farmaceutic din Marea Britanie s-a imbunatatit rapid in ultimii 20 de ani.

Intr-adevar, in anul 1985, excedent comercial al Marii Britanii a fost de 1,184 miliarde £ (1,258 miliarde €). in
ciuda a peste 20 de ani de ,reglementari stricte privind bunastarea animalelor”, excedentul comercial a
crescut la 4,276 miliarde £ (4,548 miliarde €) in 2007, o crestere imensa de 361% .

De fapt, n 2007, industria farmaceutica a devenit cea mai competitiva industrie din Marea Britanie,
clasandu-se pe locul 1 din punct de vedere al excedentului comercial, devansand toate celelalte sectoare ale
industriei britanice. Valoarea sa adaugata in 2006 s-a clasat, de asemenea, pe locul 1, cu mult in fata
celorlalte sectoare, precum cel aeronautic, servicii de afaceri, autovehicule sau industria prelucratoare 2.

Introducerea, in 1986, a legii Marii Britanii cu privire la animale (Proceduri stiintifice), care a depasit cu mult
Directiva Europeana din 1986 in ceea ce priveste cerintele de control, licentiere si coduri de practica, nu a
afectat cresterea si eficienta industriei farmaceutice din Marea Britanie. Aceasta intr-un climat caracterizat de
un sistem de licentiere cu trei niveluri; evaluari cost-beneficiu si o clasificare a severitatii, ca parte a
procesului de aprobare; coduri de practica si inspectii guvernamentale; interdictii de folosire a unor specii
anume, precum maimutele mari; prevederi speciale pentru aprobarea cercetarii pe anumite primate;
interzicerea testelor pentru produse cosmetice si alte restrictii.

in 2001, Consiliul de Cercetare Medicala din Marea Britanie, principalul organism public de finantare
in cercetarea medicala, a declarat ca:

»nu detine informatii despre niciun caz de activitate de cercetare care sa fi fost impinsa in afara tarii
ca o consecinta directa a birocratiei sistemului de reglementari al Marii Britanii” 3.

Dupa o serie de audieri si dupa strangerea de date pe o perioada de doi ani, Comisia legislativa din Camera
Lorzilor pentru animale implicate in proceduri stiintifice a raportat propriile rezultate si a discutat parerile ce
sustin probabilitatea ca cercetatorii sa isi transfere activitatea in afara Marii Britanii. Comisia legislativa a
concluzionat:

»Nu a existat nicio proba solida care sa sustina parerile privitoare la faptul ca regimul de licentiere a
dus la transferarea activitatii de cercetare in afara granitelor” 4.

In mod clar, introducerea de controale stiintifice mai stricte si a unei protectii imbunatatite pentru animale nu
a ,impiedicat” munca celor ce doresc sa foloseasca animale. Din contra — dovezile indica faptul ca astfel de
controale au imbunatatit standardele practicii stiintifice, precum si protectia animalelor.

O poveste cu un succes similar poate fi gasita in Elvetia, tara in care se afla doua dintre cele mai mari
companii farmaceutice din lume: Novartis si Roche. La nivel global, Elvetia este lider mondial din punct de
vedere al comertului cu produse farmaceutice, cu un excedent comercial de 10,8 miliarde £ (11,46 miliarde
€), devansand Marea Britanie (4,2 miliarde £), Germania (5,5 miliarde £), Franta (3,5 miliarde £), Japonia
(minus -2,8 miliarde £) si S.U.A. (minus -18,3 miliarde £) °.
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Ca si in cazul Marii Britanii, industria farmaceutica elvetiana functioneaza intr-un mediu caracterizat de
reglementari stricte cu privire la bunastarea animalelor de laborator. Inainte de a se acorda autorizatia de
folosire a animalelor, experimentele propuse sunt clasificate automat intr-un sistem de clasificare a
severitatii, care noteaza gradul de suferintd animala in conformitate cu tipul procedurii. Sistemul furnizeaza,
de asemenea, feedback automat, cu o revizuire retrospectiva a ceea ce s-a intamplat efectiv cu animalul in
timpul experimentului 8. Legislatia elvetiana recunoagte demnitatea animalelor, iar folosirea primatelor in
experimente a fost restrictionata de curand, prin jurisprudenta ”.

Cazurile Elvetiei si Marii Britanii demonstreaza ca nu exista nicio dovada in sprijinul afirmatiei ca activitatea
de cercetare ar fi impinsa in afara granitelor prin reglementari imbunatatite privind bunastarea animalelor si
controale stricte asupra experimentelor stiintifice. De fapt, se pare ca un cadru legal sporeste si
imbunatateste standardele unei practici bune de laborator si permite o dezvoltare stiintifica rapida.

Prin comparatie, S.U.A. se afla cu mult in urma. Cu cel mai mare deficit comercial in domeniul
farmaceutic din lume (-18,3 miliarde £), S.U.A. are standarde scazute privind protectia si bunastarea
animalelor, cu controale slabe privind standardele stiintifice si a celor legate de folosirea animalelor.

Sistemul american de reglementare a utilizarii animalelor in cercetarea biomedicala ,exclude in mod specific
utilizarea in cadrul cercetérii a sobolanilor din clasa rattus si a soarecilor din clasa mus, precum si a
pdsdrilor’ 8. Tn mod evident, standardele permisive si controalele slabe nu au ajutat S.U.A. s& aibd o
performanta mai buna in acest sector.

Uniunea Europeana: de 20 de ori mai atractiva decat China pentru investitii straine in cercetare gi
dezvoltare

China este citata in mod frecvent ca fiind una dintre tarile care ar putea prelua cercetarea europeana in
cazul in care UE face pasul logic de reglementare si controlare a propriei industrii de cercetare si de
imbunatatire a protectiei animalelor. Cu toate acestea, o evaluare realistd a probelor nu prezintd China ca
fiind o destinatie atractiva pentru cercetarea stiintifica:

Un raport recent al Comisiei Europene, ,Raport asupra cifrelor cheie privind stiinta, tehnologia si
competitivitatea 2008/2009” °, a concluzionat:

»UE raméne o locatie atractiva pentru investitiile firmelor din S.U.A. in domeniul cercetarii i
dezvoltarii, firme care au investit de 20 de ori mai mult in cercetare si dezvoltare in UE decét in
cercetare si dezvoltare in China in anul 2005.”

Intr-adevar, UE a primit 62,5% din toate investitiile strdine din S.U.A. in domeniul cercetérii si dezvoltérii in
anul 2005 (si aceasta cota creste fata de 2000), in comparatie cu 3,3% primit de China si 6,6% primit de
Japonia.

Raportul a evidentiat, de asemenea, ca:

»in perioada 2003-2005, diferenta dintre cheltuielile UE-15 din domeniul cercetarii si dezvoltarii in
Statele Unite si cheltuielile Statelor Unite din domeniul cercetarii si dezvoltarii in UE-15 a scazut cu
peste jumatate.”

Cu alte cuvinte, UE are un sector de cercetare si dezvoltare mai competitiv ca niciodata, iar acest lucru este,
in particular, adevarat pentru sectoarele in care milioane de animale sunt omorate anual in experimente.

Astfel, activitatea de cercetare din sectorul farmaceutic a devenit mult mai intensa in UE intre 1995 si 2003.
Raportul Comisiei:

,Valoarea adaugata pentru o serie de sectoare de inalta tehnologie din UE a crescut in termeni reali intr-un
ritm rapid in aceasta perioada: ,industria aeronautica si spatialad” (in medie 4,3 % pe an), ,farmaceutica” (in
medie 3,5 % pe an) si ,instrumente medicale, de precizie si optice” (in medie 2,7 % pe an). (...) activitatea
de cercetare din sectorul ,farmaceutic” a devenit mult mai intensa, in timp ce activitatea de cercetare din
sectorul ,aeronautic gi spatial” a devenit mai putin intensa.”
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Si:

,In UE, declinul cotei valorii addugate din sectoarele cu tehnologie avansata a fost limitat, deoarece
scaderea puternica a valorii adaugate din sectoarele ,birotica, contabilitate si masini de calcul” gi
»€chipament radio, TV si de comunicatii” a fost in mare masura contracarata de o crestere a valorii adaugate

Ul

din sectoarele ,farmaceutic ” si ,instrumente medicale, de precizie si optice”.

Cu alte cuvinte, industria farmaceutica reprezinta unul dintre cele mai dinamice sectoare din UE. Raportul
arata, in continuare, ca numarul de cercetatori a crescut de doua ori mai repede in UE fatad de S.U.A. gi
Japonia din 2000 si ca UE se clasifica drept cel mai mare producator din lume de cunostinte stiintifice.

Aceasta imagine este foarte diferitd de cea prezentata de cei care sustin ca Europa sufera de o ,povara
reprezentata de reglementari”. De fapt, cercetarea din UE este extrem de dinamica, in special in tarile in
care standardele privind bunastarea animalelor sunt ridicate.

Este de asteptat ca persoanele care fac lobby pentru sectorul industrial sa se opuna oricarei schimbari si
oricarui control. Cu toate acestea, parerile cum ca o protectie imbunatatita a animalelor va impinge
activitatea de cercetare in afara granitelor sunt in mod evident exagerate si, intr-adevar, induc in eroare

Dovada este ca un cadru de reglementare bun aduce beneficii stiintei si industriei, precum si protectiei
animalelor.

Contact: Helder Constantino, Director Relatii cu Parlamentul
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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