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Position de la Commission: la Commission accepte certains amendements.
Le 5 mai 2009, le Parlement européen a adopté 167 amendements sur les 202 qui avaient été proposés.

Sur ces 167 amendements, 76 sont acceptables pour la Commission en totalité, en principe ou partiellement étant donné qu’ils clarifient et améliorent la proposition de la Commission. La position détaillée de la Commission sur les amendements du Parlement européen est décrite ci-après.

Amendements acceptés par la Commission

Les amendements 1, 8, 9, 24, 119 et 144 ne modifient pas l’objectif politique ou le sens.

L’amendement 14 introduit, à juste titre, la notion de capacités d’apprentissage et, partant, l’effet cumulé de la douleur, de la souffrance et de l’angoisse.

Les amendements 18, 78, 96, 117, 126 et 129 ajoutent de la clarté aux considérants.

L’amendement 19 supprime le mot «indépendante» qui n’est pas en contradiction avec les exigences de la structure permanente d’examen éthique.

L’amendement 22 fait référence à des actualisations, ce qui est conforme à la future mise à jour via la comitologie.

L’amendement 49 couvre les «procédures» telles qu’elles sont définies par la présente proposition qui ne sont pas exclues en tant que pratiques agronomiques non expérimentales, répondant à la définition de l’article 2, paragraphe 4.

L’amendement 82 n’ajoute pas de nouvel élément dans la mesure où le niveau d’éducation et de formation «vétérinaires ou scientifiques» est jugé «approprié». Le déplacement de l’accent mis sur «démontrer» vers «prouver avoir» les compétences requises garantira une charge administrative minimale.

L’amendement 87 correspond à l’intention politique d’encourager l’application pratique des principes de remplacement, réduction et perfectionnement de l’utilisation des animaux à des fins scientifiques.

L’amendement 95 réduit l’exigence de consigner le nombre et les espèces aux seuls animaux vertébrés. Cette exigence pourrait poser problème en cas de portée élargie (à certaines espèces invertébrées).

L’amendement 102 offre la possibilité de déroger aux exigences de soins et d’hébergement au cours des procédures pour des raisons scientifiques et vétérinaires.

L’amendement 104 indique que les inspections doivent perturber au minimum les travaux en cours dans l’établissement et ne pas mettre en péril le bien-être des animaux. Des résultats scientifiques de qualité réduite pourraient imposer de nouveaux tests et donc accroître le nombre d’animaux nécessaires pour des données de même qualité.

Les amendements 155 et 156 allongent la période de transition de 7 à 10 ans. Le délai proposé a été fixé en fonction de différentes variables présentant un certain degré d’incertitude et la Commission peut donc accepter d’accorder trois années supplémentaires de délai.

Les amendements 168 et 169 devraient être considérés conjointement avec l’amendement 102 («acceptable pour la Commission») qui prévoit une dérogation générale pour des raisons scientifiques. L’amendement 102 rend les amendements 168 et 169 redondants dans la mesure où ceux-ci fournissent des exemples du type de raisons scientifiques permettant de prétendre à la dérogation et couvertes par la dérogation générale.

Amendements acceptés partiellement ou dans leur principe par la Commission

La première partie de l’amendement 3 est soumise à reformulation. L’objectif politique de la Commission doit être indiqué de prime abord comme l’objectif ultime. La deuxième partie est couverte au considérant 47.

L’amendement 4 est superflu car il répète le début du considérant. Il doit être reformulé, en même temps que l’amendement 3.

Il serait plus judicieux de déplacer l’amendement 5 vers la fin du préambule, en liaison avec les articles 52 et 53, et de le reformuler en utilisant la terminologie appropriée aux considérants sans introduire de nouvelles exigences.

La première partie de l’amendement 6 pourrait être acceptée dans son principe. Dans le texte anglais, l’inclusion de «e.g.» avant «human or animal health, or the environment» n’est pas acceptable. Soumis à reformulation. La deuxième partie est superflue dans la mesure où elle est couverte par l’article 13 et n’expose aucune motivation supplémentaire pour cette mesure.

La première partie de l’amendement 15 ne peut être acceptée car toutes les procédures devraient être autorisées. La deuxième partie du texte anglais («of») améliore le texte original. Tout en reconnaissant que le succès du placement ne peut être «assuré», la Commission estime cependant que «favoriser» n’est pas non plus le terme approprié. Soumis à reformulation.

L’amendement 16 affaiblit la justification; l’obligation devrait pourtant rester fermement à l’article 18. Une formulation plus ferme serait souhaitable. Soumis à reformulation.

L’amendement 23 est conforme à l’article 37, paragraphe 4, même si la formulation suggère que tous les membres participant à l’évaluation éthique seront indépendants du projet, ce qui n’est pas l’exigence. Acceptable sous réserve de reformulation.

L’amendement 27 est acceptable dans son principe. Une évaluation devrait être réalisée sur la base de plusieurs sources de données, parmi lesquelles des études scientifiques évaluées par des experts. Soumis à reformulation.

L’amendement 29 est acceptable dans son principe; la Commission estime toutefois que la formulation d’origine offre davantage de clarté.

La première partie de l’amendement 31 n’est pas acceptable car aucune justification scientifique ne permet d’exclure les formes larvaires autonomes.

La deuxième partie de l’amendement 31 et l’amendement 150 concernant la terminologie sont acceptables dans leur principe dans la mesure où les cyclostomes et les céphalopodes sont des classes, les décapodes étant un ordre au sein de la classe des crustacés. Il serait donc préférable d’utiliser la formulation soit «… espèces des classes et ordres énumérés» soit «... des groupes zoologiques». Soumis à reformulation.

L’amendement 33 est acceptable dans son principe. Le terme «non invasives» exclurait certaines procédures comme l’irradiation ou la privation de nourriture/d’eau, qui ne sont pas invasives mais quand même susceptibles de causer angoisse et souffrance. Cependant soumis à reformulation pour prendre en compte la caractéristique non-invasive.

L’amendement 38 est acceptable dans son principe sous réserve de reformulation afin d’assurer sa cohérence avec d’autres textes juridiques communautaires.

Pour ce qui est de l’amendement 39, le terme «pratique» gagnerait à être défini. Il devrait être harmonisé avec le reste de la terminologie utilisée dans le texte, comme «expérience» par rapport à «procédure scientifique», afin de veiller à ce qu’il n’y ait pas confusion lorsqu’il est utilisé dans un autre contexte comme «meilleures pratiques» ou «bonnes pratiques de laboratoire».

L’amendement 43 est acceptable dans son principe s’il est formulé de manière à être cohérent avec la formulation finale du texte de l’article 16.

L’amendement 44 est acceptable dans son principe s’il est cohérent avec d’autres textes juridiques. Dans le cas de la présente directive, «information confidentielle» devrait également couvrir les informations relatives aux établissements et au personnel. Soumis à reformulation.

L'amendement 46 est acceptable dans son principe. Sous sa forme actuelle, la manière de l’appliquer n’est pas claire, de même que ce qui constituerait une infraction. Soumis à reformulation.

L’amendement 48 est acceptable dans son principe; il est cependant inapproprié dans l’article 4 mais devrait plutôt être couvert à l’article 45 et contenir une référence à des approches et stratégies d’expérimentation de substitution «reconnues par la législation communautaire», et pas seulement à celles qui sont «scientifiquement satisfaisantes». Soumis à reformulation.

L’amendement 56 est plus approprié dans le préambule car il constitue la motivation de l’article 8. Soumis à reformulation.

La première partie de l’amendement 58 clarifie davantage le texte, ce qui la rend acceptable. La deuxième partie étant superflue, elle n’est pas acceptable; l’évaluation éthique au titre de l’article 37 impose un examen détaillé de la justification éthique pour l’utilisation de primates non humains. En outre, aucun projet ne peut être autorisé sans évaluation éthique favorable.

La première partie de l’amendement 59 est acceptable dans son principe. Toutes les exigences relatives aux rapports devraient cependant figurer aux articles 49 et 53 et celles relatives au réexamen à l’article 53. En outre, dans son avis scientifique rendu en 2009, le CSRSE
 ne s’est pas montré favorable à l’intervalle entre les rapports, ce qui a confirmé qu’aucune méthode de remplacement complet ne pourrait être disponible dans un futur proche.

Quant à la deuxième partie, la Commission peut accepter le principe d’effectuer régulièrement un réexamen, mais pour une période plus pragmatique et moins fréquente.

La troisième partie contredit les exigences figurant à l’article 13. Enfin, la Commission n’accepterait pas une obligation de fixer des objectifs généraux de remplacement si ceux-ci ne sont pas jugés réalisables d’un point de vue scientifique.

L’amendement 64 est acceptable dans son principe car il n’altère pas le texte.

L’amendement 68 est acceptable dans son principe car l’un des objectifs de la présente directive est de minimiser la douleur, la souffrance et l’angoisse des animaux. La douleur modérée et légère devrait aussi être minimisée si cela s’avère au bénéfice de l’animal, à la lumière de l’article 16, paragraphe 2, point a). En supprimant le mot «considérables», on parviendrait cependant à une situation dans laquelle les animaux qui endurent seulement une souffrance légère seraient sacrifiés au moyen d’une méthode humaine, ce qui n’est pas acceptable. Soumis à reformulation.

Les amendements 69, 71 et 161 sont conformes à l’objectif politique et donc acceptables dans leur principe. Le contenu détaillé de l’annexe devrait toutefois être défini sur la base des meilleures pratiques actuelles et des conclusions d’un groupe de travail d’experts de l’UE que la Commission doit réunir en juillet 2009. Il n’est pas acceptable de supprimer la catégorie «sans réanimation». Enfin, la réduction du délai de 18 à 12 mois est acceptable.

L’amendement 79 peut être accepté dans son principe car les éléments correspondent aux objectifs politiques, bien que ne constituant pas une liste exhaustive. Une application systématique risque d’alourdir fortement la charge administrative. Soumis à reformulation afin de tenir compte de ce qui précède.
L’amendement 81 est acceptable dans son principe mais soumis à reformulation et clarification.

La première partie de l’amendement 83 est acceptable dans la mesure où elle diminue la charge administrative tout en assurant que les compétences requises demeurent le critère clé.

La deuxième partie n’est pas acceptable car les États membres ne peuvent pas «garantir des qualifications mutuelles en termes d’éducation et de formation». Garantir l’acceptation mutuelle des autorisations du personnel n’est pas possible faute d’exigences harmonisées pour la formation et les diplômes du personnel travaillant sur des animaux.

La première partie de l’amendement 84 est superflue; lorsque l’autorité compétente est nommée, ce paragraphe l’habilite à ordonner la suspension ou le retrait des agréments. La deuxième partie est acceptable: elle clarifie le texte. La troisième partie est superflue car les procédures d’appel relèvent des administrations nationales, ce qui est inacceptable.

L’amendement 85 est acceptable dans son principe sous réserve d’être reformulé pour refléter la cohérence des résultats dans la mesure où il affecte le nombre d’animaux, toutefois sans exigence stricte de garantie.

L’amendement 93 est acceptable dans son principe dans la mesure où il n’introduit pas de nouvel élément. Soumis à reformulation, référence à «l’Union européenne» à transformer en «la Communauté».

L’amendement 94 et l’amendement 20 au considérant concerné devraient être reformulés pour refléter le champ d’application élargi aux espèces invertébrées et aux formes embryonnaires et fœtales mais sans abaisser par mégarde les exigences de la directive de 1986. Soumis à reformulation.

L’amendement 98 est acceptable dans son principe, sous réserve de reformulation afin de clarifier le contexte dans lequel la «pertinence» doit être envisagée.

L’amendement 100 est acceptable dans son principe car il n’altère pas le texte.

L’amendement 101 est acceptable dans son principe. Le mot «défectuosité» fait cependant référence au matériel et aucune défectuosité du matériel ne devrait être «inévitable». Le qualificatif «évitable» est donc acceptable mais seulement lié à la souffrance des animaux.

L’amendement 105 est acceptable dans son principe. L’article 33, paragraphe 1, impose que les inspections soient effectuées par l’autorité nationale compétente. Par défaut, les comptes rendus doivent donc être conservés par l’autorité compétente responsable des inspections. Soumis à reformulation.

La première partie de l’amendement 108 est acceptable dans son principe. L’article 37, paragraphe 4, prévoit déjà une exigence portant sur le niveau d’indépendance du processus d’évaluation éthique; si l’on peut cependant exiger qu’une évaluation éthique soit «indépendante» et si cela est jugé réalisable, la Commission ne s’oppose pas au principe. Soumis à reformulation. La deuxième partie n’est pas acceptable dans la mesure où une évaluation scientifique complète n’entre pas dans le champ d’application de la présente directive.

La première partie de l’amendement 109 n’est pas acceptable car la Commission estime que le principe de l’autorisation est l’une des pierres angulaires sur lesquelles repose la présente directive. La deuxième partie clarifie encore le texte.

L’amendement 114 est acceptable dans son principe. Pour ce qui est de sa première partie, la formulation d’origine est plus appropriée. La deuxième partie est acceptable dans la mesure où les bénéfices ne peuvent être «garantis».

L’amendement 115 est acceptable dans son principe. Le terme «spécialisées» n’améliore pas le texte. Soumis à reformulation.

La première partie de l’amendement 116 n’est pas acceptable. Il est nécessaire d’intégrer l’avis de parties indépendantes pour assurer la transparence et la neutralité. La deuxième partie est acceptable sous réserve d’harmoniser la formulation avec d’autres références aux informations confidentielles.

L’amendement 121 est acceptable dans son principe; la Commission considère que le terme «informations confidentielles» couvre les informations concernant les établissements et leur personnel. Soumis à reformulation.

L’amendement 143 est conforme aux objectifs politiques de la Commission. Sous réserve de reformulation afin de tenir compte des situations dans lesquelles le laboratoire de référence national est situé sur le territoire d’un autre État membre selon un accord administratif.

L’amendement 145 est acceptable dans son principe, sous réserve de reformulation pour présenter une exigence claire et applicable, en tenant compte de la division des activités aux niveaux de la Communauté et des États membres.

L’amendement 148 est acceptable dans son principe sous réserve que le délai du premier rapport permette aux États membres d’établir les procédures administratives de mise en œuvre de la directive révisée et leur permette de recueillir un minimum d’expérience.

La première partie de l’amendement 170 n’est pas acceptable car elle répète des éléments de l’article 13. L’article 4 a pour objectif politique d’introduire la notion des principes généraux de remplacement, réduction et perfectionnement. La deuxième partie, qui fait référence de manière plus générale à la législation nationale au cas où certains types de méthodes seraient interdits, est acceptable dans son principe, mais devrait être intégrée à l’article 13. La troisième partie faisant référence aux cellules souches d’embryons humains est inappropriée. La présente directive ne vise pas à définir des méthodes de substitution.

La première partie de l’amendement 185 est acceptable car la limite maximale est déjà fixée à l’article 15, paragraphe 2. Pour ce qui est de la deuxième partie, il existe un certain nombre de dispositions dans la directive qui recourent aux catégories de gravité et le nombre de ces catégories devrait rester stable. Les connaissances scientifiques ne cessant de s’accroître, les critères des différentes catégories pourraient nécessiter une révision. Il ne semble cependant pas raisonnable de s’attendre à ce que les critères changent à la fréquence proposée car cela entraînerait une incohérence entre les rapports et des statistiques incomparables. Soumis à reformulation.

La première partie de l’amendement 186 n’est pas acceptable. La deuxième partie est acceptable car elle correspond aux objectifs politiques.

La première partie de l’amendement 194 sur le réexamen de l’utilisation d’animaux à des fins scientifiques est jugée appropriée et acceptable dans son principe, sous réserve de prévoir une fréquence et une date plus pragmatiques pour le premier réexamen.

La deuxième partie est conforme à l’objectif politique de la Commission.

La troisième partie n’est pas acceptable car elle irait à l’encontre des exigences de l’article 13 et imposer une obligation de fixer des objectifs généraux pour le remplacement des animaux n’est pas jugé réalisable.

Certains critères de priorité mentionnés à la quatrième partie pourraient être fixés, par exemple des procédures non ciblées sur des conditions mettant en danger la vie ou la santé. La hiérarchie entre le niveau de souffrance, le type d’espèces et le nombre d’animaux doit cependant être examinée plus en détail et n’a pas besoin de figurer dans le texte de la directive dans la mesure où ces éléments sont mieux traités au cas par cas. Soumis à reformulation.

La dernière partie n’est pas acceptable car la politique doit s’appuyer sur la science. L’opinion publique participe à l’évolution politique par un certain nombre de canaux comme les consultations de parties concernées et les travaux par le PE.

Amendements rejetés par la Commission:

L’amendement 7 ne justifie pas ou ne fait pas référence à des objectifs politiques spécifiques figurant dans le dispositif; il est donc inapproprié dans les considérants.

La première partie de l’amendement 11 est inacceptable car elle tente de supprimer la motivation de l’article 10. La deuxième partie se réfère à des éléments figurant déjà dans l’analyse d’impact et inclut un dispositif inapproprié pour les considérants.

L’amendement 12 n’est pas acceptable dans la mesure où il vise à éliminer la motivation de l’article 15, au titre duquel la Commission établit les critères de classification de gravité et aucun amendement ne propose sa suppression.

L’amendement 13 n’est pas cohérent avec la proposition de la Commission. La Commission estime que les expériences occasionnant de graves douleurs, souffrances ou angoisses susceptibles de se prolonger ne devraient jamais être réalisées, sans exception.

La première partie de l’amendement 17 n’est pas acceptable car elle contredit l’article 12, paragraphe 1, 2e alinéa. La deuxième partie n’est pas réalisable faute d’exigences harmonisées pour la formation et les diplômes du personnel travaillant sur des animaux.

L’insertion de «l’autorité compétente» à l’amendement 25 n’est pas acceptable car cela ne respecte pas la subsidiarité des États membres en matière de mise en œuvre. En outre, les éléments de fond sont fournis à l’article 40, et comprennent des données qualitatives et quantitatives mais non les unes ou les autres.

La première partie de l’amendement 28 change fondamentalement la portée, passant des «animaux» à des activités spécifiques. La Commission ne peut accepter de limiter la portée des «animaux» à «l’hébergement et à l’élevage des animaux», en omettant capture, élevage et euthanasie. La portée, dans la formulation de la Commission, couvre la totalité du cycle de vie des animaux qui sont utilisés ou destinés à être utilisés dans des procédures scientifiques. L’amendement limiterait de manière importante la portée par rapport à ce qui est proposé par la Commission.

La deuxième partie est répétitive et inutile car les procédures sont déjà définies à l’article 3 comme «toute utilisation d’un animal […] susceptible de causer à cet animal des douleurs, des souffrances, de l’angoisse ou des dommages durables, y compris […]».

L’amendement 30 et l’amendement 2 au considérant correspondant réduisent la portée et ne sont pas conformes aux connaissances scientifiques actuelles; d’autres classes d’espèces vertébrées comme les oiseaux, les poissons et les reptiles partagent aussi la souffrance, la douleur et l’angoisse des mammifères, lorsqu’ils sont soumis à des tests qu’ils soient à la phase embryonnaire ou fœtale de leur développement. Par conséquent, cet amendement ne peut être accepté.

L’amendement 32 n’est pas conforme à l’objectif politique de la Commission. Il n’y a aucune raison d’élargir le champ d’application pour couvrir les installations d’élevage par exemple dans le domaine de l’agriculture. En outre, la formulation n’est pas cohérente avec d’autres dispositions de la directive.

L’amendement 34 n’est pas conforme à l’objectif politique de la Commission. Il n’y a aucune raison de prévoir des mesures de protection pour les procédures qui ne risquent pas de compromettre le bien-être des animaux.

L’amendement 35 est redondant car les autorités compétentes sont définies à l’article 54. De plus, le rôle des autorités compétentes ne devrait pas se limiter à surveiller les activités d’application, mais couvrir tous les aspects de la mise en œuvre de la directive.

Les amendements 36, 40 et 42 introduisent des définitions pour des termes ne figurant pas dans la présente directive et ne sont donc pas applicables.

L’amendement 37 est déjà couvert par les dispositions des articles 20 et 24.

L’amendement 41 définit le terme «protocole» qui n’est utilisé que dans le contexte du «protocole sur la protection et le bien-être des animaux» et ne s’applique donc pas.

Les amendements 47, 50, 51, 110, 112, 123, 135, 136 et 141 sont superflus et n’apportent aucun nouvel élément qui ne soit déjà couvert par les autres dispositions de la proposition.

Les amendements 52 et 53 ne sont pas conformes à l’objectif politique de la Commission. La liste des méthodes figurant à l’annexe V est basée sur les dernières informations scientifiques et les meilleures pratiques. En outre, il est prévu de les revoir et de les actualiser rapidement par la procédure de comitologie, le cas échéant, afin d’assurer leur compatibilité avec les dernières connaissances scientifiques ainsi que leur impact sur le bien-être des animaux. Enfin, avec l’amendement proposé, la décision quant à l’adéquation de la méthode reste ouverte et serait prise a posteriori.

L’amendement 54 n’est pas acceptable car l’objectif de la directive est l’harmonisation du marché unique (article 95). L’article 95, paragraphe 4, permet de maintenir des mesures plus strictes.

L'amendement 55 n’est pas conforme à l’objectif politique de la Commission. La Commission estime que les espèces menacées ne devraient généralement pas être utilisées dans des procédures, avec quelques exceptions soumises à des conditions, comme dans la proposition de la Commission. L’article 10 établit déjà le principe d’animaux élevés en vue d’une utilisation dans des procédures et permet, sous réserve d’arguments scientifiques, l’utilisation d’espèces menacées qui ne sont pas élevées à cette fin. Le présent amendement n’ajoute rien en substance et envoie le message erroné selon lequel nous devrions élever des animaux d’espèces menacées pour les utiliser dans des procédures.

L’amendement 57 et l’amendement 10 dans le considérant correspondant ne sont pas conformes à l’objectif politique de la Commission visant à renforcer la protection des primates non humains.

Les domaines dans lesquels des primates non humains sont utilisés aujourd’hui, l’utilisation de primates non humains pourraient être limités sans entraîner pour la recherche des affections invalidantes ou potentiellement mortelles pour les humains.

La Commission estime également que, compte tenu du niveau particulièrement élevé de sensibilité neurophysiologique et de développement cognitif qui rapproche ces espèces des humains, accepter cet amendement soulève des questions morales/éthiques.

L’amendement 60 n’est pas acceptable car la proposition de la Commission est déjà basée sur une analyse d’impact solide. Un certain nombre de facteurs inconnus ont été repérés et la proposition de la Commission s’appuie donc sur 4 éléments intégrés (article 10 et annexe III, article 49, article 53 et article 51), ce qui rend superflue une étude de faisabilité supplémentaire.

L’amendement 61 n’est pas conforme à l’objectif politique de la Commission qui consiste à définir les types d’animaux qui peuvent être utilisés à des fins scientifiques, et non les types d’animaux utilisés à des fins d’élevage. L’introduction de nouveaux gènes par exemple via l’échange de mâles d’autres colonies est nécessaire. L’objectif politique ne peut donc pas rester centré sur des colonies entretenues sans apport d’effectifs extérieurs, mais doit s’intéresser aux types d’animaux qui sont utilisés dans des procédures.

L’amendement 62 n’est pas acceptable car il n’existe aucune raison de justifier une dérogation sur la base du bien-être des animaux à une exigence d’utiliser des animaux élevés à cette fin spécifique.

L’amendement 63 sort du champ dans la mesure où la présente directive porte sur des animaux et leur protection au cours de leur vie lorsqu’ils sont utilisés ou élevés afin d’être utilisés dans des procédures. Toutefois, s’ils sont élevés à cette fin, les exigences de méthodes humaines de sacrifice décrites à l’article 6 s’appliquent, rendant cet amendement superflu.

L’amendement 65 ouvre les restrictions en permettant d’infliger de la douleur ou de la souffrance à des animaux, ce qui ne correspond pas à l’objectif politique. Il devrait s’agir d’une obligation ferme assortie seulement de dérogations limitées, comme dans la proposition de la Commission.

L’amendement 66 n’est pas acceptable car l’utilisation d’analgésiques ne devrait pas être une raison de déroger à l’obligation de réaliser les procédures sous anesthésie, mais devrait constituer une obligation lorsque l’anesthésie n’est pas possible dans le cadre des conditions strictes du paragraphe 2. L’utilisation d’analgésiques lorsque l’anesthésie n’est pas possible est régie au paragraphe 3.

L’amendement 67 n’est pas conforme à l’objectif politique. Le principe de la présente directive est de minimiser la douleur, la souffrance et l’angoisse des animaux. Assurer que la douleur, la souffrance et l’angoisse inévitables sont maintenues à un degré minimum est toujours au bénéfice de l’animal. En outre, si l’amendement vise à réaffirmer la nécessité d’employer des analgésiques ou d’autres méthodes afin que la procédure soit moins stressante pour l’animal que la douleur, la souffrance et l’angoisse effectives, cela est déjà suffisamment couvert à l’article 16, paragraphe 2, point a).

L’amendement 70 n’est pas conforme à l’objectif politique d’établir un seuil maximum toléré de douleur, souffrance et angoisse. La deuxième partie de l’amendement n’apporte aucun contrôle supplémentaire dans la mesure où tous les projets doivent être scientifiquement justifiés, sous réserve d’une analyse dommages/avantages, contrôlés par l’autorité compétente et surveillés sur le plan éthique par le biais d’une évaluation éthique, sur une base quotidienne.

L’amendement 72 n’améliore pas la langue et ne clarifie pas davantage le terme «réutiliser». La formulation de la Commission est basée sur les conclusions formulées par le groupe de travail d’experts techniques, quant à la manière dont la réutilisation devrait être définie.

Les amendements 73 et 75 ne sont pas conformes à l’objectif politique de la Commission.

L’amendement 74 va à l’encontre de l’objectif politique de permettre une réutilisation routinière d’animaux uniquement lorsque les procédures ultérieures sont considérées «comme étant d’une gravité "nulle à légère " ou "sans réanimation"». En outre, il est disproportionné d’exiger un examen vétérinaire de chaque animal avant sa réutilisation. Cela alourdirait fortement la charge administrative. La réutilisation devrait être autorisée lorsqu’elle est étayée par une détermination vétérinaire, non un examen, basée sur des critères tels que ceux définis à l’article 16, paragraphe 1, point b).

L’amendement 76 est en contradiction avec les objectifs politiques car la Commission estime que, le principe de l’autorisation étant l’une des pierres angulaires sur lesquelles repose la présente directive, toutes les procédures devraient donc être autorisées.

L’amendement 77 n’est pas acceptable car seules des mesures juridiquement contraignantes devraient figurer dans une directive. De plus, la mise en œuvre et l’application de cette disposition serait fortement discutable.

L’amendement 80 n’est pas conforme aux objectifs politiques. Il n’y a aucune raison de ne pas autoriser à relâcher des primates non humains par exemple dans des réserves ou des zoos si leur état de santé général et leur bien-être le permettent. Les exigences prévoient que la mise en liberté de l’animal ne doit présenter aucun danger pour la santé publique ou l’environnement; cela suppose notamment la prise en considération de tout risque spécifique lié aux animaux génétiquement modifiés.

L’amendement 86 est disproportionné: il prévoit d’avoir à tout moment une personne permanente qualifiée dans tous les types d’établissements quelle que soit leur taille, leur type et le type d’espèces hébergées; cela imposerait une charge administrative inutile. Par exemple, la présence à tout moment d’une personne qualifiée n’apporterait rien à un établissement hébergeant un milieu piscicole assisté par ordinateur (surveillance de la qualité de l’eau avec des systèmes d’alarme appropriés).

L’amendement 88 est superflu car il justifie la disposition de l’article 26, ce que faisait déjà correctement la proposition de la Commission.

L’amendement 89 n’est pas conforme à l’objectif politique visant à avoir un réexamen annuel interne, non administratif, de tous les projets en cours afin de garantir que les principes de remplacement, réduction et perfectionnement sont pleinement appliqués. Il n’est pas acceptable d’exclure la majorité des projets du réexamen annuel.

L’amendement 90 suggérant un réexamen scientifique complet des projets tous les ans n’a pas lieu d’être et ne relève pas de l’expertise de la structure permanente d’examen éthique.

La première partie de l’amendement 91 est superflue; la formulation initiale est plus appropriée.

La deuxième partie ne peut être acceptée car elle n’est ni précise ni détaillée et la charge administrative serait disproportionnée par rapport aux résultats escomptés.

Si les États membres devaient être invités à publier des données qui puissent améliorer le bien-être des animaux et, partant, les principes de remplacement, réduction et perfectionnement de l’utilisation, cette obligation devrait figurer à l’article 49 avec une responsabilité plus large que celle résultant seulement des travaux des structures permanentes d’examen éthique concernant les établissements.

L'amendement 92 n’est pas acceptable car le transport d’animaux utilisés n’entre pas dans le champ de la présente directive. En outre, la manière de faire appliquer une telle exigence n’est pas claire, pas plus que ce qui y constitue une infraction.

Pour ce qui est de la première partie de l’amendement 97 et l’amendement 21 au considérant correspondant, les primates non humains, contrairement aux autres espèces mentionnées à cet amendement, ont des aptitudes sociales hautement développées. Contrairement aux chats et aux chiens, ils choisissent un partenaire pour la vie et vivent dans des structures de type familial. Perturber leur réseau social produit un effet négatif sur leur bien-être. Le dossier individuel, en particulier pour les chiens, qui sont régulièrement utilisés pour des tests de toxicité réglementaires, pourrait entraîner une charge administrative importante au regard des avantages relativement limités pour le bien-être de l’animal en raison de la courte durée d’un certain nombre de ces tests.

La deuxième partie, quant à elle, n’est pas acceptable. L’amendement ne semble pas avoir la moindre relation avec l’article spécifié et s’avère superflu.

Contrairement à l’amendement 99, lorsque des animaux sont soumis à des procédures scientifiques, il n’est pas toujours possible de satisfaire leurs besoins tant éthologiques que physiques, en raison des limites imposées par les procédures elles-mêmes. L’exigence ne peut donc pas être appliquée à tout moment, ce qui rend l’amendement inacceptable. Cet aspect est déjà couvert, dans la mesure du possible, par l’article 32, paragraphe 1, point b).

L’amendement 103 n’est pas conforme aux objectifs politiques visant à améliorer l’application. La fréquence des inspections est basée sur les conclusions du groupe de travail d’experts techniques composé des principales parties concernées. En outre, l’une des critiques les plus courantes de la présente directive est le manque de conformité et de contrôle de l’application qui sont directement affectés par les inspections.

Les amendements 111 et 132 sont en contradiction avec d’autres textes de la législation communautaire.

L’amendement 113 n’est pas acceptable dans la mesure où il s’agit d’un problème linguistique: le terme anglais «humane» (humaines) est le terme correct et approprié à utiliser dans ce contexte.

La terminologie de l’amendement 118 ne correspond pas avec le reste du texte de la proposition de la Commission et risque d’induire en erreur.

L’amendement 120 n’est pas conforme à l’objectif politique. Il est éthiquement et scientifiquement justifiable que des projets causant une souffrance modérée soient soumis à une appréciation rétrospective. En outre, l’un des objectifs de cette appréciation rétrospective est de repérer des éléments qui pourraient permettre une mise en œuvre plus poussée des principes de remplacement, réduction et perfectionnement de l’utilisation, ce qui est nettement le cas des projets utilisant des procédures modérées.

L’amendement 122 est en contradiction avec d’autres parties de la proposition. Il existe une exigence politique claire de conformité avec les principes de remplacement, réduction et perfectionnement de l’utilisation (figurant à l’article 4).

L’amendement 124 n’est pas conforme aux objectifs politiques et en particulier aux principes de remplacement, réduction et perfectionnement de l’utilisation. Des méthodes de substitution, de nouvelles techniques et les connaissances en matière de sensibilité des espèces se développent à un rythme qui s’accélère de jour en jour. Pour assurer leur mise en œuvre rapide, le cycle de vie des projets en devrait pas dépasser 3 ans.

L’amendement 125 n’est pas acceptable dans la mesure où ce qui peut constituer une «procédure normalisée» en dehors des tests réglementaires n’est pas clair car ce type de procédures n’est recensé nulle part et on ne sait qui devrait juger qu’un projet contient «des procédures normalisées», ce qui ouvrirait la porte à des abus.

L’amendement 127 est en contradiction avec l’objectif politique. L’article 35, paragraphe 2, indique qu’une évaluation éthique favorable constitue une condition préalable à l’autorisation d’un projet. Il n’y a aucune raison pour qu’un renouvellement/amendement de projet soit traité différemment.

L’amendement 128 n’est pas conforme à l’objectif politique. La proposition ne prévoit pas que la structure permanente d’examen éthique joue un rôle dans l’autorisation des projets.

L’amendement 131 n’est pas conforme à l’objectif politique visant à assurer la qualité de l’évaluation éthique.

Les amendements 134 et 180 concernent le partage des données, ce qui relève normalement de la législation sectorielle car il est plus probable d’observer des doublons de procédures au sein d’un secteur qu’entre des secteurs. En outre, la mise en œuvre et l’application sont mieux gérées au sein d’un secteur. La Commission estime donc cette approche inacceptable dans le cadre de la présente proposition de législation horizontale.

L’amendement 137 traite de tests non requis par la législation. La pertinence de la protection du public dans le cas de tests non réglementaires (tests non requis par la loi) n’est pas claire.

L’amendement 138 est déjà implicite dans la formulation initiale. Il est malaisé de déterminer la valeur ajoutée qu’apportent «si besoin» ou «comparable». L’utilisation de l’expression «il y a besoin» entraînerait des mesures inapplicables et un flou juridique. En outre, on ne sait pas au juste ce qui serait considéré comme une infraction à cette exigence. Enfin, les «banques biologiques vétérinaires» pourraient couvrir les tissus excédentaires prélevés sur des animaux traités dans le contexte de pratiques vétérinaires; il s’agirait principalement de tissus prélevés sur des animaux de compagnie, des chevaux, etc., ne représentant pas les principales espèces de laboratoire et comportant une variabilité génétique inconnue.

L’amendement 139 et l’amendement 26 au considérant correspondant imposent des exigences à une partie précise de la Commission. Une directive ne devrait pas déterminer la division du travail au sein de la Commission. Pour ce qui est du point a), cette compétence ne relève pas de la Communauté; c) les activités de recherche de la Communauté sont couvertes par les programmes cadres de recherche de la Communauté et sont soumises à la codécision. Une directive ne peut anticiper sur la conclusion d’une telle décision; d) la duplication des activités, comme celles de l’EPAA
, n’est pas rentable; e) l’exigence devrait être plus précise et ne pas constituer un doublon avec les activités existantes; f) a déjà lieu par un certain nombre de canaux, par exemple la base de données du CEVMA
 sur des méthodes de substitution, la base de données du TSAR
 (système de suivi des méthodes de substitution) concernant la validation et l’acceptation réglementaire de méthodes de substitution et le portail que prévoit l’EPAA sur les méthodes de substitution; i) répète l’amendement 139, point d) (voir le commentaire du point d)) et les points h), j) et k) sont couverts au titre des activités actuelles du CEVMA.

Les amendements 140 et 193 ne sont pas acceptables car l’exigence porte sur la désignation d’un laboratoire afin de fournir des ressources suffisantes (expertise et infrastructure) pour valider des méthodes de substitution. Un «centre chargé de soutenir» ces activités ne dispose pas nécessairement de l’infrastructure ou de l’expertise requises. Dans le texte anglais, remplacer le terme «designate» par «nominate» limiterait les options de mise en œuvre pour les États membres n’ayant pas les installations/l’expertise appropriées. Enfin, il est superflu d’énumérer séparément les tests à des fins réglementaires et les autres domaines d’utilisation des animaux. Le texte d’origine couvre tous les domaines d’utilisation des animaux.

L’amendement 142 n’est pas conforme avec l’objectif politique de la Commission visant à fournir des ressources supplémentaires pour la prévalidation et la validation des méthodes de substitution.

L’amendement 147 n’est pas conforme à l’objectif politique de transparence renforcée. Les rapports annuels sont une pratique courante dans la plupart des États membres et ils sont considérés comme justifiés et nécessaires.

L’amendement 151 n’est pas acceptable car il saperait l’application uniforme du champ de la présente directive.

L’amendement 152 limitant la portée de la présente directive à seulement certaines espèces de crustacés décapodes n’est pas acceptable. La proposition est basée sur l’avis scientifique du panel sur la santé animale et le bien-être des animaux (AHAW) de l’EFSA
 et la capacité potentielle des crustacés décapodes de ressentir la douleur, la souffrance et l’angoisse.

L’amendement 153 exclut les lapins des espèces devant être élevées à des fins scientifiques. Les lapins élevés à des fins agricoles ne fourniraient pas le même niveau de qualité scientifique et le cadre génétique qui est requis à des fins scientifiques en raison des risques, notamment, de contamination génétique, ce qui pourrait alourdir le nombre d’animaux nécessaires.

L’amendement 154 est inacceptable. La liste des animaux à élever à des fins scientifiques est basée sur l’avis scientifique de l’AHAW
 de l’autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA). Il convient toutefois de noter que la liste figurant à l’annexe II peut être actualisée via la comitologie, en cas de besoin.

Les amendements 157, 158 et 159 sont superflus à la lumière de l’amendement 102 (acceptable pour la Commission). La dérogation aux normes d’hébergement et de soins est précisée à l’article 32, paragraphe 3, qu’il est proposé d’amender afin d’inclure des dérogations pour raisons scientifiques et vétérinaires. Il est donc inutile et inapproprié d’introduire d’autres dérogations à l’annexe IV.
En outre, la dérogation prévue à l’article 32, paragraphe 3, est couverte pendant l’évaluation éthique, ce qui ne serait pas le cas pour une dérogation générale figurant à l’annexe IV.
L’amendement 160 est inacceptable. Les degrés prévus dans la proposition sont basés sur l’avis des experts du panel sur la santé animale et le bien-être des animaux de l’EFSA.
L’amendement 167 va à l’encontre des objectifs politiques de la directive, notamment le principe général d’autorisation, qui constitue l’une des pierres angulaires de la proposition. Un certain nombre de possibilités visant à réduire la charge administrative sont intégrées dans la proposition de la Commission. Les dérogations au principe général sont couvertes à l’article 36, paragraphe 2, l’article 41, paragraphe 4, et l’article 43, paragraphe 1. En outre, la proposition prévoit déjà une possibilité d’accord/de notification tacite à l’article 43, paragraphe 1.
En raison du type de projets en cours dans la Communauté, l’amendement suggéré exclurait de l’autorisation la grande majorité des projets (d’une gravité «nulle à légère» et ceux n’utilisant pas de primates non humains), ce qui est inacceptable.
L’amendement 175 n’est pas conforme à l’objectif politique de limiter la douleur grave et prolongée. Les critères détaillés de la limite supérieure seront fixés au cours du groupe de travail des experts sur la classification de la gravité en juillet 2009.
L’amendement 176 augmenterait inutilement la charge administrative pour des avantages incertains. La proposition de la Commission améliorera nettement le niveau actuel de bien-être animal ainsi que l’application et la transparence. Une transparence accrue, pour sa part, renforcera l’auto-conformité.
L’amendement 178 n’est pas acceptable car il ne serait pas possible de justifier la charge administrative supplémentaire que cette exigence imposerait.
L’amendement 187 va à l’encontre des objectifs politiques visant à assurer la qualité de l’évaluation éthique. Il peut exceptionnellement falloir un délai plus long pour les propositions de projets plus complexes en raison du nombre de disciplines concernées, des caractéristiques novatrices et des techniques plus compliquées du projet proposé.
9.
Prévisions quant à la modification de la proposition: les services de la Commission n’ont pas l’intention de présenter par écrit une proposition modifiée étant donné que les amendements acceptés ou acceptés dans leur principe, ou en partie, sont limités en nombre et dans leur contenu. La Commission informera cependant le Conseil de sa position.
10.
Prévision sur l’adoption de la position commune: Le Conseil devrait parvenir à un accord politique sous la présidence suédoise au cours du deuxième semestre de 2009.
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