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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

I lagrddsremissen foreslds dndringar 1 djurskyddslagens (1988:534)
bestimmelser om djurférsok. Andringarna, som syftar till att fortydliga
och strama upp regelverket, utgor ett led i regeringens strdvan att
begrdansa anvindningen av forsoksdjur till vad som &r absolut nod-
véandigt.

Det foreslas att begreppen djurférsok och forsoksdjur definieras i
lagen. Sddan undervisning med djur som inte innebér att djuren avlivas,
utsédtts for operativt ingrepp eller liknande eller riskerar att orsakas
lidande, skall inte ldngre omfattas av bestimmelserna om djurfoérsok. Det
klargors ocksa att framstidllning av djur med fordndrad arvsmassa é&r
djurforsok.

De forutsdttningar som stills upp for att djur skall f4 anvéndas 1
djurforsok kompletteras med ett krav pé att sa fa djur som mojligt skall
anviandas. Det infors ocksd bestammelser om de etiska bedomnings-
grunder som de djurforsoksetiska ndmnderna skall tillimpa. Bestdm-
melser av motsvarande innehdll finns for nirvarande i djurskydds-
forordningen.

Det foreslds vidare att kravet pé att en veterindr skall vara knuten till
verksamheter med forsoksdjur skall gélla alla verksamheter, dven sddana
med &ldre, 1 tiden obegrdnsade, verksamhetstillstand.

Lagindringarna foreslas trdda i kraft den 1 april 2006.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till
lag om dndring i djurskyddslagen (1988:534).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag om @ndring 1 djurskyddslagen (1988:534)

Hirigenom foreskrivs' i fraga om djurskyddslagen (1988:534)*
dels att 1-3 och 19-23 §§ samt rubriken nirmast fore 19 § skall ha

foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas tva nya paragrafer, 1 a och 1 b §§ samt
ndrmast fore 1 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag avser vérd och be-
handling av husdjur. Den avser
ocksd andra djur om de halls i
fangenskap eller anvinds for
dndamal som avses i 19 §.

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag avser vard och be-
handling av husdjur och forsoks-
djur. Den avser ocksé andra djur
om de halls 1 fAingenskap.

Definitioner

lag

Med forsoksdjur avses djur som
anvdnds i djurforsok eller som fods
upp, forvaras eller tillhandahalls
for djurforsok.

1b§

Med djurforsok avses anvind-
ning av djur for

1. vetenskaplig forskning,

2. sjukdomsdiagnos,

3. utveckling och framstdllning
av likemedel eller kemiska pro-
dukter,

4. undervisning, om anvdndning-
en innebdr att djuret avlivas,
utsdtts for operativt ingrepp, injek-
tion eller blodavtappning eller om

' Jfr radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvénds for forsok
och andra vetenskapliga dndamél (EGT L 358, 18.12.1986 s. 1, Celex 319861.0609), dndrat
genom radets direktiv 2003/65/EG (EUT L 230, 16.9.2003 s. 32, Celex 32003L0065).

* Lagen omtryckt 2003:1077.



Djur skall behandlas vél och
sjukdom.

Djur, som anvénds for dndamal
som avses i 19 §, skall inte anses
vara utsatta for onddigt lidande
eller sjukdom vid anvdndningen,
om denna har godkéints av en
djurforsoksetisk namnd.

djuret orsakas eller riskerar att
orsakas lidande, samt

5. andra jamforliga dndamal.

Med djurforsok avses ocksa
framstdllning av djur med fordnd-
rad arvsmassa genom gentekniska,
kemiska eller andra liknande
metoder.

2§
skyddas mot onddigt lidande och

Djur som anvénds i djurforsok
skall inte anses vara utsatta for
onddigt lidande eller sjukdom vid
anvdndningen, om denna har
godkints av en djurforsoksetisk
ndmnd.

38

Djur skall ges tillrdckligt med foder och vatten och tillrdcklig tillsyn.
Fodret och vattnet skall vara av god kvalitet och anpassat efter det

djurslag som utfodras.

Stall och andra forvaringsutrymmen for djur skall ge djuren tillrackligt
utrymme och skydd samt hallas rena.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Djurskyddsmyndig-
heten far meddela ytterligare foreskrifter om

1. utfodring och vattning av djur,

2. stall och andra forvaringsutrymmen for djur,

3. skyldighet att lata forprova sddana utrymmen, och

4. skyldighet att 1ata forprova ny teknik inom djurhllningen.
Regeringen far foreskriva att den som inte later forprova stall eller

andra forvaringsutrymmen for djur skall &ldggas att betala en sdrskild
avgift. Avgiften skall tas ut av den som var &dgare av stallet eller
forvaringsutrymmet ndr dtgirden vidtogs. Den sirskilda avgiften skall
bestdmmas till ett belopp som motsvarar fyra gdnger den avgift som
skulle ha betalats om forprovning skett, om det inte finns sérskilda skél

att bestimma avgiften till ett lagre belopp.

Forsta stycket giller inte djur
som anvdnds for sadana dndamal
som avses i 19§, om djuret inte
halls 1 fangenskap. Bestdimmel-
serna i andra stycket om krav pa
tillrackligt utrymme och skydd och
bestdammelserna i tredje och fjarde
styckena om befogenhet att med-
dela foreskrifter giller ocksa hégn.

Forsta  stycket giller inte
forsoksdjur, om djuret inte halls 1
fangenskap. Bestdmmelserna i
andra stycket om krav pa till-
rackligt utrymme och skydd och
bestammelserna i tredje och fjarde
styckena om befogenhet att med-
dela foreskrifter giller ocksa hégn.



Anviindning av djur for veten-
skapligt dndamal m.m.

Djur far anvédndas for vete-
skaplig forskning eller undervis-
ning, sjukdomsdiagnos, framstdll-
ning av ldkemedel eller kemiska
produkter eller for andra jdam-
forliga dndamal endast under
forutsattning

Djurforsok

19 §

Djur far anvéndas i djurforsok
endast under forutsittning

1. att det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnis med
nagon annan tillfredsstdllande metod utan anvéndning av djur,

2. att verksamheten utformas sa
att djuren inte utsétts for storre
lidande &n vad som é&r absolut
nddviandigt, och

3. att det vid verksamheten inte
anvinds andra djur dn siddana som
fotts upp for andamalet.

2.att sa fa djur som mojligt
anvdands,

3. att verksamheten utformas sa
att djuren inte utsdtts for storre
lidande 4n vad som #&r absolut
nddviandigt, och

4. att det vid verksamheten inte
anvéinds andra djur dn siddana som
fotts upp for andamaélet.

19a§

For att djur skall fa anvindas
for dndamal som avses i 19 § eller
fa fodas wupp, forvaras eller
tillhandahallas ~ for en sadan
anvindning fordras tillstind av
regeringen, eller om regeringen
bestimmer det, Djurskyddsmyn-
digheten. Ett tillstind far ater-
kallas.

For att fa anvdinda, foda upp,
forvara eller tillhandahalla for-
soksdjur  fordras tillstand av
regeringen, eller om regeringen
bestimmer det, Djurskyddsmyn-
digheten. Ett tillstind far ater-
kallas.

Vid tillstdndsprovningen skall sdrskild hénsyn tas till om den sokande
kan anses lamplig att bedriva verksamheten och om de anldggningar i
vilka verksamheten skall bedrivas &r lampliga fran djurskyddssynpunkt.

Vid provningen av tillstand till uppfodning av forsoksdjur skall hansyn

ocksé tas till behovet av sédana djur.

Om ett tillstand enligt 19 a§
beviljas, skall det finnas

20 §

Vid verksamhet som avses i
19 a § skall det finnas

1. av Djurskyddsmyndigheten godkind forestdndare som ansvarar for

verksamheten,

2. veterindr som ger rad och anvisningar om hur verksamheten skall
bedrivas och som bistar vid behandling av djuren, och

3. for verksamheten tillrdckligt stor personal som har den utbildning
och kompetens som behovs for verksamheten.

Forestdndaren och veterindren skall se till att verksamheten bedrivs
enligt denna lag och enligt foreskrifter som meddelats med stod av lagen.



Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Djurskyddsmyndig-
heten far meddela ytterligare foreskrifter eller i det enskilda fallet besluta
om vad som skall gilla for forestindare och veterindr och om den
utbildning och kompetens som personalen skall ha.

21§

Anvindning av djur for dnda-
mal som avses i 19 § skall god-
kdnnas frdn etisk synpunkt av en
djurforsoksetisk  ndmnd  innan
anvindningen paborjas.

Anvindning av djur i djurforsok
skall godkdnnas fran etisk syn-
punkt av en djurforsoksetisk
ndmnd innan anvdndningen pa-
borjas.

Vid provningen av ett drende
skall ndmnden viga forsokets
betydelse mot lidandet for djuret.

Ndmnden far bifalla en ansokan
om djurforsok endast om en sadan
anvdndning kan anses angeldigen
fran allmdn synpunkt och forut-
sdttningarna i 19§ 1-3 dr upp-
fllda.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Djurskyddsmyndig-
heten far meddela ytterligare foreskrifter om godkénnandet samt fore-
skrifter om undantag fran kravet pa godkdnnande.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Djurskydds-
myndigheten far meddela fore-
skrifter om villkor for eller forbud
mot uppfodning, forvaring, till-
handahéllande eller anvéndning av
djur for sadana dndamal som
avses i 19 §.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Djurskydds-
myndigheten far betrdffande sa-
dan verksamhet som avses i 19§
meddela foreskrifter om undantag
frén lagens bestidmmelser.

Den som foder upp, forvarar,
tillhandahaller eller anvénder djur
for sadana dndamal som avses i
19§ skall mérka djuren samt
uppritta instruktioner for och fora
anteckningar och ldmna upp-
lysningar om verksamheten enligt
foreskrifter som meddelas av
regeringen eller, efter regeringens

22§

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Djurskydds-
myndigheten far meddela fore-
skrifter om villkor for eller forbud
mot uppfodning, forvaring, till-
handahallande eller anvéndning av
forsoksdjur.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Djurskydds-
myndigheten far meddela fore-
skrifter om undantag fran bestdim-
melserna om djurforsok.

23§

Den som foder upp, forvarar,
tillhandahaller  eller  anvénder
forsoksdjur skall marka djuren
samt uppritta instruktioner for och
fora anteckningar och ldmna upp-
lysningar om verksamheten enligt
foreskrifter som meddelas av
regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande,



bemyndigande, Djurskyddsmyn-  Djurskyddsmyndigheten.
digheten.

Denna lag tréder 1 kraft den 1 april 2006.



3 Arendet och dess beredning

Anvindning av f{orsoksdjur har under senare ar fatt en alltmer
framtrddande plats i samhillsdebatten. Fragan har ocksé varit foremal for
flera utredningar. I betdnkandet Djurforsok (SOU 1998:75) belystes en
rad fragor, bl.a. gjordes en utvdrdering av de djurforsoksetiska
nidmndernas arbete varvid utredaren redovisade viss kritik mot den
djurforsoksetiska provningen men betonade dven att denna haft en
positiv effekt pa verksamheten i stort. Utredaren foreslog att en skrivelse
skulle 1dmnas till riksdagen 1 syfte att informera om djurforsoksfragor.
Regeringen ldmnade 1 oktober 2001 skrivelsen Anvindning av
forsoksdjur 2001/02:48.

[ syfte att belysa de djurforsoksetiska ndmndernas arbete kallade
jordbruksministern till ett samtal med foretrddare for olika
intressegrupper i mars 1999. Vid detta moéte framkom bl.a. att det
behovdes tydligare vérderingsgrunder for den djurforsoksetiska
provningen. Centrala forsoksdjursndmnden pétalade 1 en skrivelse i april
1999 att det borde Overvdgas vilka forbéttringar som kan goras.
Namnden framholl sadrskilt att det borde Overvdgas om sérskilda
bedomningsgrunder behovs for anvdndningen av genetiskt modifierade
djur.

Regeringen beslutade i december 1999 att tillkalla en sdrskild utredare
med uppgift att gora en Oversyn av forutsdttningarna for den
djurforsoksetiska provningen (dir. 1999:103). I uppdraget ingick bl.a. att
analysera de bedomningsgrunder som nu tillimpas och Overviga
forbattringar av provningen. I oktober 2001 beslutade regeringen om
tillaggsdirektiv for utredaren (dir. 2001:80). Enligt detta skulle utredaren
dven beskriva verksamheten med framstillning av genetiskt modifierade
djur och om mgjligt utreda 1 vilken omfattning genetiskt modifierade djur
ar utsatta for lidande. Utredningen, som antog namnet Djurforsoksetiska
utredningen, overldmnade i1 december 2002 delbetdnkandet Etisk
provning av djurforsok (SOU 2002:86) och i december 2003
slutbetdnkandet Etisk provning av djurforsok, Genteknik och bioteknik
pa djur (SOU 2003:107). En sammanfattning 6ver betdnkandenas forslag
finns 1 bilaga I. Betdnkandenas lagforslag finns 1 bilagorna 2 och 3.
Betdnkandena har remissbehandlats. Forteckningar Over remiss-
instanserna finns 1 bilaga 4. Remissvaren och remissammanstédllningar
finns tillgéngliga 1 Jordbruksdepartementet (dnr Jo2002/2977 och
J02003/2648).

I denna lagradsremiss tar regeringen upp forslag till lagéndringar som
foranleds av de ovan ndmnda betdnkandena. I lagradsremissen foreslas
ocksa en dndring 1 bestimmelsen om veterindr medverkan vid verksam-
heter med forsoksdjur. Behovet av dndringen papekades av Statens
jordbruksverk 1 samband med remissbehandlingen av delbetdnkandet.
Betraffande detta forslag har Vetenskapsradet, Statens veterinir-
medicinska anstalt, Umed och Lunds universitet, Djurskyddsmyndig-
heten, Djurskyddet Sverige, Forbundet djurens rétt, Likemedels-
industriféreningen och Sveriges Veterindrforbund beretts tillfdlle att
lamna synpunkter.

Lagradsremissen har utarbetats i samarbete med Miljopartiet de grona
och Vinsterpartiet.



4 Nuvarande forhallanden

Overgripande bestimmelser om djurforsoksverksamhet

Bestimmelser om anvidndning av forsoksdjur finns i djurskyddslagen
(1988:534), djurskyddsforordningen (1988:539) och i myndighets-
foreskrifter.

De oOvergripande bestimmelserna innebédr att djur far anvédndas i
djurforsok endast om syftet med anvidndningen inte kan uppnis med
nagon annan tillfredsstdllande metod utan anvidndning av djur, att
verksamheten utformas sé att djuren inte utsétts for storre lidande dn vad
som &dr absolut nédvindigt och att det inte anvinds andra djur &n sddana
som fotts upp for dndamalet.

For att anvédnda, foda upp, forvara eller tillhandahélla forsoksdjur kravs
tillstdind. Djurskyddsmyndigheten utfirdar sddana verksamhetstillstdnd.
Vid tillstdndsprovningen tas sdrskild hénsyn till om den sokande kan
anses lamplig att bedriva verksamheten och om de anldggningar i vilka
verksamheten skall bedrivas dr ldmpliga fran djurskyddssynpunkt. Om
tillstdnd beviljas skall det finnas en av Djurskyddsmyndigheten godkand
forestdndare och en veterindr som ger rdd och anvisningar om hur
verksamheten skall bedrivas och som bistar vid behandling av djuren.
Det skall vidare finnas for verksamheten tillrdckligt stor personal som
har den utbildning och kompetens som behovs for verksamheten.
Forestdndaren och veterindren skall se till att verksamheten bedrivs i
enlighet med djurskyddslagstiftningen.

For att djur skall fA anvindas i1 djurférsok krivs ocksa att anviand-
ningen godkdnns av en djurférsoksetisk ndmnd innan den paboérjas. Vid
provningen skall ndmnden ta hdnsyn till & ena sidan forsokets betydelse
och & andra sidan lidandet for djuret. Namnden skall avslad en ansdkan
om att fi gora ett djurforsok om anvéndningen inte kan anses angeldgen
frén allmén synpunkt eller om det &r mgjligt att fi likvirdig kunskap utan
anvindning av djur.

Djurskyddslagens bestdmmelser om anvdndning av forsoksdjur ar
uppbyggda pa sé sitt att det beskrivs under vilka forutsittningar djur far
anviandas for vetenskapliga #ndamil m.m. Lagen innehaller ingen
begrinsning av vilka djur som avses. Emellertid finns det en mojlighet
for regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Djurskydds-
myndigheten att meddela foreskrifter om undantag fran bestimmelserna
om etiskt godkénnande och tillstdind for verksamheten. Genom utnytt-
jande av denna undantagsmojlighet har det foreskrivits att krav pa etiskt
godkidnnande endast géller ddaggdjur, faglar, kraldjur, groddjur, fiskar och
rundmunnar. Kravet pa verksamhetstillstand giller enligt vad som anges
i foreskrifter inte vid forsok med andra djur &n ryggradsdjur. Vidare
krdavs varken verksamhetstillstdnd eller djurforsoksetisk provning vid
saddana utfodringsforsok som sker vid sedvanligt hillande av husdjur och
som inte dr forenade med lidande for djuren eller vid traditionell
ringmirkning av faglar.
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Ansvarig myndighet pa forsoksdjursomradet

Den 1 januari 2004 inrdttades Djurskyddsmyndigheten. Vid samma
tidpunkt avvecklades Centrala forsoksdjursnimnden. Den nya myndig-
heten overtog savil Centrala forsoksdjursndmndens uppgifter om bl.a.
stod till forskning om alternativa metoder till djurforsék och huvud-
mannaskapet for de djurforsoksetiska nimnderna som Jordbruksverkets
samtliga arbetsuppgifter avseende djurskydd enligt djurskyddslagen.

De djurforsoksetiska ndmnderna

De djurforsoksetiska ndimnderna inrdttades 1979. Genom den nuvarande
djurskyddslagen, som trddde i1 kraft 1988, fordndrades formerna for
ndmndernas verksamhet och de fick egna sekretariat.

Enligt djurskyddsférordningen far Djurskyddsmyndigheten bestimma
hur ménga djurforsoksetiska ndmnder det skall finnas och var dessa skall
vara lokaliserade. Antalet nimnder far dock inte understiga 6 stycken. I
varje ndmnd skall det ingd en ordforande och en eller flera vice
ordforande samt lekméin, forskare och representanter for personal som
har hand om forsoksdjur. Ordférande och vice ordférande skall vara
opartiska och foretridesvis lagfarna och ha erfarenhet av domande
verksamhet. Av Ovriga ledamoter skall hélften vara lekmén. Bland
lekminnen skall finnas representanter for djurskyddsorganisationer till
ett antal som understiger hélften. Antalet ledaméter 1 en ndmnd bestdms
av Djurskyddsmyndigheten men fér inte 6verstiga 14 personer. Om en
ndmnd dr uppdelad i flera avdelningar far antalet ledamdter i varje
avdelning uppgé till hogst 14 personer. Djurskyddsmyndigheten utser
samtliga ledaméter. Djurskyddsmyndigheten har meddelat ndrmare
foreskrifter som nimndens organisation och om prévningen av drenden.

Det finns sammanlagt 7 djurforsoksetiska ndmnder lokaliserade i
Stockholm (2 stycken), Uppsala, Link6ping, Malmé/Lund, Géteborg och
Umed. Varje ndmnd, utom Stockholm norra djurforsoksetiska ndmnd,
bestar av en ordinarie och en vice ordférande samt 12 dvriga ledamoter.
Av de 6vriga ledaméterna ér 6 forskare eller forsoksdjurspersonal och 6
lekmén. Av lekménnen utses 4 personer efter forslag frdn kommuner dér
forsoksdjursverksamhet bedrivs och 2 personer efter forslag fran
djurskyddsorganisationer. Alla ordinarie ledaméter har suppleanter. Vad
avser Stockholm norra djurforsoksetiska namnd dr den sedan januari
2005 uppdelad i 2 avdelningar och kommer sammanlagt att ha 26
ledamoéter. 1 varje avdelning dr forskare och forsoksdjurspersonal
respektive lekmén representerade pa samma sitt som i1 dvriga nimnder.

De djurforsoksetiska nimnderna provar arligen omkring 1 700 drenden
om planerade djurforsok. Sedan 1998 &r ndmndernas beslut bindande.
Detta innebédr att nimnden beslutar om att godkidnna, godkidnna med
villkor eller avsld en ansokan om att f gora djurforsok. Den som har
ansokt om etiskt godkdnnande kan 6verklaga ndimndens beslut till allmén
forvaltningsdomstol. Namndernas verksamhet regleras av bestimmelser i
djurskyddsforordningen och myndighetsforeskrifter.
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Forsoksdjursanvindning i Sverige

Djurskyddsmyndighetens statistik 6ver forsoksdjursanvindningen visar
att det anvdndes drygt tio miljoner forsoksdjur under 2003.
Anvindningen av forsoksdjur i traditionella djurforsok har uppvisat smé
variationer sedan borjan av 1990-talet. Enligt den senast redovisade
statistiken anvdndes 2003 omkring 500 000 forsoksdjur i Sverige i
traditionella djurforsok. Moss och réttor dr de vanligaste forsoksdjuren
och grundlidggande biologiska studier och utveckling av lakemedel &r de
omraden inom vilka de flesta traditionella djurforsok gors. I den svenska
statistiken over djurforsok inkluderas numera dven uppskattningar av
fiskbestdnd (provfisken), varfor fiskar utgoér den storsta andelen av det
totala antalet forsoksdjur. Ar 2003 anvindes nio och en halv miljoner
fiskar i provfisken.

5 Regeringens utgangspunkter

Djurskyddslagens overgripande syfte &r att djur skall behandlas vil och
skyddas mot onddigt lidande och sjukdom. Samtidigt ldmnar lagen ett
utrymme for att djur 1 viss utstrdckning far anvindas pa ett sddant sétt att
de utsétts for lidande genom att anvéndas som forsoksdjur.

Grundldggande forskning dr en forutséttning for samhéllsutvecklingen.
Fortfarande finns det stora luckor i exempelvis kunskapen om djur- och
ménniskokroppens funktioner. Kunskap inom det biologiska och
fysiologiska omradet kan bl.a. anvindas for att nd nya medicinska
framsteg. Kunskap nas bl.a. genom olika typer av studier och forsok.
Forsoksdjursanviandningen hénger ndra samman med omfattningen av
forskning inom for samhéllet prioriterade omraden. Riksdagen har
genom att stdlla sig bakom mélet for politikomrddet forskning tagit
stillning for att Sverige skall vara en ledande forskningsnation dér
forskning bedrivs med hog vetenskaplig kvalitet. Det dr angeldget att
forskningen ges trygga forutsittningar att verka. Forskningen dr vidare
en plattform for stora delar av svenskt néringsliv. Investeringar 1
forskning &r helt avgorande for internationell framgang. Bland de
branscher som har investerat mest i forskning och utveckling i Sverige
finns ldkemedelsindustrin.

Anvindning av djur inom ldkemedelsomradet omfattar huvudsakligen
studier som syftar till att undersoka om ldkemedlet har onskad effekt
eller om det kan orsaka biverkningar. Sddana studier krdvs innan
lakemedlets effekt far studeras pa ménniskor. Vissa av dessa studier sker
enligt internationellt faststdllda normer och dokumentationskrav. Det
finns dven krav pd testning av t.ex. kemikalier som forutsitter
anvindning av forsoksdjur. Vidare dr det inom undervisningsomridet 1
vissa fall viktigt att studenterna far mojlighet att anvénda forsoksdjur.
Exempel pa detta dr utbildning dér studenterna behover biologiska,
biomedicinska eller veterindrmedicinska kunskaper i1 sin blivande
yrkesroll.

Det dr saledes i ménga fall nodvindigt att anvdnda forsoksdjur.
Samtidigt 4r det viktigt att forsoksdjursanvindningen begrdnsas sa
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mycket som mojligt och att djurskyddet vid den anvéndning som dger
rum dr starkt. Verksamheten dr av dessa skédl omgérdad av detaljerade
bestimmelser. Djurskyddslagstiftningen ger uttryck for en i grunden
restriktiv instdllning till anvindning av forsoksdjur och utgdér en
avvidgning mellan & ena sidan behovet av att kunna anvéinda djur och &
andra sidan vart ansvar mot djuren och deras vilbefinnande. For att
begrdnsa forsoksdjursanviandningen kan dven andra atgdrder dn direkta
djurskyddsatgirder ha betydelse.

Nér det giéller en begréansning av forsoksdjursanviandningen ar det
viktigt att inte i forsta hand betrakta anvidndningen av forsoksdjur i
absoluta tal och jaimfora dessa ar fran &r. Virdet av sddana jamforelser &r
mycket begrinsat. Antalet anvidnda forsoksdjur bor snarare stillas i
relation till hur mycket information och kunskap som genereras genom
anvdndningen av ett visst antal forsoksdjur. I syfte att 6ka kunskapen om
dessa fragor har Djurskyddsmyndigheten, enligt sitt regleringsbrev,
uppdraget att redovisa forsoksdjursanvidndningen 1 Sverige. [
redovisningen skall myndigheten &ven jamfora den svenska
forsoksdjursanviandningen med andra relevanta linder och relatera
forsoksdjursanviandningen till satsade forskningsmedel inom det
biomedicinska forskningsomradet och niraliggande forskningsomraden 1
savil den statliga som den privata sektorn. Myndigheten skall &ven ange
faktorer som paverkar forsoksdjursanvindningen. Atgdrder for att
begrinsa forsoksdjursanvindningen bor syfta till att forfina
anviandningen si att lidandet minimeras, att s fi djur som mojligt
anvinds for att uppna det onskade resultatet och att sékerstélla att djur
over huvud taget inte anvidnds ndr motsvarande kunskap kan fas utan
anvindning av djur.

De djurforsoksetiska nimnderna har genom sin prévning av varje
enskilt djurforsok en avgorande betydelse for att denna malsittning skall
kunna uppnds. Djurskyddsmyndigheten har ocksd en viktig uppgift
genom att meddela foreskrifter, végleda ndmnderna och utarbeta
arbetsrutiner som gagnar ndmndernas prévning.

I regeringens skrivelse Anvéndning av forsoksdjur (skr. 2001/02:48)
aviserades att regeringen, da erforderligt underlag inkommit, kommer att
ta stéllning till en fortsatt strategi for att begrdnsa anvidndningen av
forsoksdjur. Djurskyddsmyndigheten hade darfor i1 regleringsbrevet for
2004 i uppdrag att utarbeta och redovisa en handlingsplan for hur
anvindningen av forsoksdjur skall begrinsas och ldmna underlag till
regeringen med forslag till &tgédrder, t.ex. fordndringar 1 regelverket.
Uppdraget redovisades den 1 mars 2005. I handlingsplanen presenteras
fyra strategiska inriktningar som var och en skall bidra till en begrénsad
forsoksdjursanvéndning. Dessa utgors av forskningsstdd till alternativa
metoder till djurforsok, etisk provning av djurforsok, informations-
insatser samt foreskriftsarbete. Nar det giller den djurforsoksetiska
provningen redogors for bl.a. foljande 1 handlingsplanen. Djurskydds-
myndigheten kommer att forstarka stodet till de djurforsoksetiska
nidmnderna genom att anstélla personal med veterindrmedicinsk och
etologisk kompetens. Basutbildningen for nidmndernas ledamoéter
kommer att goras obligatorisk och utbildningsinsatserna 1 &vrigt
forstiarkas. Vidare skall Djurskyddsmyndigheten vidta atgidrder for att
utveckla samarbetet nimnderna emellan och inrédtta en referensgrupp
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som ndmnderna kan vinda sig till med fragor. En databas 6ver provade
drenden kommer att uppréttas i samband med att ansokningsblanketten
om etisk provning av djurforsok digitaliseras.

Som ett ytterligare led 1 strdvan att begrénsa anvidndningen av
forsoksdjur till vad som &r absolut nédvéndigt, lagger regeringen i denna
lagradsremiss fram forslag som innebér att regelverket fortydligas och
stramas upp. De foreslagna fordandringarna syftar saledes till att begrénsa
anvidndningen av forsoksdjur och minimera lidandet for de djur som
anvénds.

6 Definitioner

Regeringens forslag: Det infors definitioner av begreppen djurforsok
och forsoksdjur.

Med djurforsok avses anvandning av djur for

— vetenskaplig forskning,

— sjukdomsdiagnos,

—utveckling och framstillning av ldkemedel och andra kemiska
produkter,

—undervisning om anvéindningen innebér att djuret avlivas, utsitts for
operativt ingrepp m.m. eller om djuret pa annat sitt riskerar att orsakas
lidande, eller

— andra jamforliga &ndamal.

Aven sadana atgdrder som gors pa levande djur i syfte att framstilla
djur vars arvsmassa har fordndrats genom gentekniska, kemiska eller
liknande metoder omfattas av djurférsoksbegreppet.

Med forsoksdjur avses djur som anvinds i djurforsok eller som fods
upp, forvaras eller tillhandahélls for att anvindas i djurférsok.

Utredarens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. 1 delbetinkandet foreslds dock att djurforsoksbegreppet skall
inskrinkas till att avse anvindningen av ryggradsdjur och att
ringmérkning av faglar och vissa utfodringsforsok undantas frén
definitionen. Vidare foreslads vissa fortydliganden av de @ndamal for
vilka forsoksdjur anvidnds. 1 slutbetdnkandet foreslds ocksa att
definitioner av begreppen framstéllning av djur respektive avel infors.

Remissinstanserna: Remissinstanserna stiller sig positiva till att
definitioner av begreppen djurforsok och forsoksdjur infors 1 lag-
stiftningen. Statens jordbruksverk anser dock att behorig myndighet bor
ges bemyndigande att medge undantag fran definitionen av djurforsok.

Manga remissinstanser dr tveksamma till en definition av djurférsok
som endast omfattar anvdndning av ryggradsdjur och anser bl.a. att det i
framtiden kan bli aktuellt att inkludera andra djur, exempelvis
blackfiskar, och att dven rundmunnar, dvs. bade pirdlar och nejondgon
dven fortsdttningsvis bor omfattas av djurférsoksbestammelserna. Bland
andra Umea universitet, Forbundet djurens rdtt och Sveriges Veterindr-
forbund anser att det dr lampligt att 1 lagstiftningen rdkna upp de
djurklasser som omfattas av bestimmelserna.
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Flera remissinstanser, bl.a. Ldnsstyrelsen i Osterg(')'tlands liin,
Stockholms universitet, Jordbruksverket, Vetenskapsradet och Fiskeri-
verket lamnar synpunkter pa de av utredaren foreslagna undantagen fran
djurforsoksbegreppet och ldmnar dven forslag pd andra undantag, t.ex.
hilsoinventering av forsoksdjur samt provfiske. Flera remissinstanser har
forslag pé alternativa formuleringar av de dndamal for vilka forsoksdjur
anvinds. S& gott som samtliga instanser &r positiva till utredarens forslag
om att anvdndning av djur i undervisningssyfte skall omfattas av
bestdmmelserna endast om djur avlivas, utsétts for operativa ingrepp
eller orsakas lidande. Jordbruksverket pekar i detta sammanhang pa
behovet av att dndra bestimmelserna om godkdnnande pa forhand av
lokaler dér djur halls for sddan undervisning.

De flesta instanser som sdrskilt kommenterar forslaget om fortyd-
ligande av begreppen framstéllning av djur respektive avel tillstyrker
forslaget. Djurskyddsmyndigheten anser dock inte att det finns behov av
att definiera begreppen. Nagra instanser, bl.a. Karolinska Institutet och
Smittskyddsinstitutet papekar att framstillning av genetiskt modifierade
djur redan i dag omfattas av den djurférsoksetiska provningen.

Skilen for regeringens forslag

I savil djurskyddslagen som djurskyddsférordningen hdnvisas som regel
till &ndamadlen 1 19 § djurskyddslagen for att beskriva vilken anvéndning
av djur som omfattas av bestimmelserna om djurforsok. Detta framstar
som ett onddigt otympligt sétt att beskriva vad som i vardagligt tal kallas
djurforsok och forsoksdjur. Regeringen delar utredarens bedomning att
ett inforande av definitioner av begreppen djurforsok och forsoksdjur
skulle innebéra ett fortydligande och en forenkling av lagstiftningen. Det
finns saledes anledning att klargéra vad termerna innebér i forfattnings-
sammanhang. En tydlig definition innebédr att bestdmmelserna i
djurskyddslagstiftningen blir lédttare att overblicka, att tillgdngligheten
okar och att grinsdragningsproblemen minskar.

Vilka djurslag skall omfattas av djurforsoksbegreppet?

Utredaren foreslar att definitionen av djurforsok skall inskrénkas till
anvdndning av ryggradsdjur. De grundliggande bestdammelserna om
djurforsok anger bl.a. att djur far anvédndas endast under forutséttning att
syftet inte kan uppnads med ndgon annan tillfredsstdllande metod utan
anviandning av djur och att verksamheten skall utformas sa att djuren inte
utsidtts for storre lidande &n vad som dr absolut nodvéndigt. En definition
som inskridnker forsoksdjursbegreppet till anvdndning av enbart rygg-
radsdjur skulle innebéra att dessa allménna bestimmelser inte lidngre
skulle gélla for andra djur som anvénds for de nimnda dndamalen. Enligt
utredaren skulle en konsekvens av att inskridnka de djurslag som omfattas
av forsoksdjursbestimmelserna till ryggradsdjur vara att djurklassen
pirdlar inte ldngre omfattas av dessa. Pirdlar hor tillsammans med
nejondgon till rundmunnarna. Rundmunnar omfattas for narvarande av
kraven pa verksamhetstillstdind, djurforsoksetisk provning m.m. En
definition av djurférsok som endast inbegriper anvidndning av
ryggradsdjur skulle dérfor innebdra en inskrdnkning mot det som géller
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idag. Enligt regeringens mening finns inte ndgra skdl for en sadan
inskrankning. Vidare kan det i framtiden, sdsom flera remissinstanser
papekar, eventuellt vara aktuellt att inkludera dven andra djurslag i
bestdmmelserna om djurforsok. Regeringen gor dérfor bedomningen att
det inte bor goras ndgon inskrdankning 1 vilka djurslag som skall omfattas
av djurforsoksbegreppet. En lamplig ordning &r i stillet att regeringen i
djurskyddsforordningen foreskriver om vilka djurklasser och djurslag
som skall omfattas av kraven pa verksamhetstillstind, etiskt god-
kdnnande, m.m.

Vilken djuranviindning skall omfattas av djurforsoksbegreppet?

I den foreslagna bestammelsen anges ett antal dndamal for vilka
anvdndning av djur dr att betrakta som djurforsok. Dessa baseras pa
dagens bestimmelser. Det ror séledes anvidndning av djur for veten-
skaplig forskning eller undervisning, sjukdomsdiagnos, framstéllning av
lakemedel eller kemiska produkter eller for andra jaimforliga dndamal.
Det kan dock finnas skil att undanta viss djuranvdndning frén
djurforsoksbegreppet. Utredaren foreslar att endast viss undervisning
med djur skall omfattas av djurférsoksbegreppet samt att utfodrings-
forsok som sker vid sedvanligt héllande av husdjur och ringmirkning av
faglar skall undantas fran djurférsoksbegreppet.

Forsoksdjursanvdndning inom undervisningen &r av varierad natur.
Djur anvinds vid t.ex. djurvardarutbildningen, andra utbildningar inom
gymnasieskolans naturbruksprogram och hovslagarutbildningen. Djur
anvdnds dven inom vissa universitets- och hogskoleutbildningar. I vissa
fall ar syftet att elever lar sig att skota och hantera djur och i andra fall
ingdr moment dér djur utsdtts for ingrepp, t.ex. nir blivande veterindrer
tranas i olika undersoknings- och behandlingsmetoder.

Enligt nuvarande bestimmelser omfattas all undervisning med djur av
djurforsoksbestimmelserna, och det uppstédlls krav pé verksamhets-
tillstdnd och etiskt godkdnnande. Nérmare bestimmelser om anvdndning
av djur 1 undervisning finns i1 Djurskyddsmyndighetens foreskrifter och
allménna rdd (DFS 2004:4) om djurforsok m.m. Av dessa framgér att 1
grundskola, gymnasieskola och hogskola far djur anvidndas for
undervisning i héllande och skétsel av djur. I sédan undervisning far djur
dock inte t.ex. avlivas eller utsdttas for operativa ingrepp. I gymnasie-
och hogskolan fir djur dven anvdndas for annan undervisning under
forutsdttning att utbildningen avser framtida arbete med djur, att
anvdndningen framgar av utbildningens kursplaner och &r nodvéndig
med hédnsyn till syftet med utbildningen och att djuren inte utsétts for
annat dn obetydlig smérta, obehag eller annat lidande.

Regeringen delar utredarens och flertalet remissinstansers bedémning
att endast undervisning med djur som innebér att djur avlivas, utsétts for
ingrepp, injektioner m.m. eller p& annat sétt orsakas eller riskerar att
orsakas lidande bor omfattas av djurforsoksbegreppet. For att sdkerstilla
en god djurhallning &dven for djur som anvinds i sddan undervisning som
faller utanfor definitionen av djurforsok bor djurskyddsforordningen
dndras sa att det infors krav pa forhandsgodkdnnande av lokaler for dessa
djur.
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Undervisning som innebédr t.ex. avlivning eller operativa ingrepp
kommer med regeringens forslag dven fortsdttningsvis att omfattas av
bestdmmelserna om djurforsok, déribland kravet pa etisk provning. Det
ar angeldget att sddan anvéndning av djur begréinsas sa langt mojligt och
att alternativa metoder, t.ex. interaktiva utbildningsprogram kommer till
anvindning. Djurskyddsmyndigheten har genom arbetet i myndighetens
vetenskapliga rad for alternativa metoder till djurforsok bildat en
arbetsgrupp for att se 6ver och sprida information om alternativa metoder
till  djurforsok inom undervisningen. Inledningsvis kommer en
kartliggning att genomforas av de djurforsok som for ndrvarande gors
inom undervisningen vid landets universitet och hogskolor. Regeringen
har 1 skrivelsen Anvéndning av djurforsok (skr. 2001/02:48) aviserat en
utredning med uppdrag att se dver forsoksdjursanvdndningen pa denna
utbildningsnivd.  Regeringen védlkomnar Djurskyddsmyndighetens
initiativ och bedomer att nadgon ytterligare utredning for niarvarande inte
ar aktuell inom detta omrade. Regeringen avser att f6lja denna fraga noga
och senare bedoma om ytterligare dtgirder behdver vidtas av regering
eller riksdag.

Utredaren har dven foreslagit att sidana utfodringsforsok som sker vid
sedvanligt hillande av husdjur och som inte &dr férenade med lidande for
djuren eller sddan ringmérkning av figlar som inte omfattar andra
moment dn att faglarna fingas in, méts, vdgs, ringmérks med fotring och
dérefter slidpps fria skall undantas frdn djurférsoksbegreppet. Denna
anvindning ses idag som djurforsok. Anvéndningen dr dock undantagen
fran sdvil verksambhetstillstdnd som etiskt godkédnnande.

Remissinstanserna har bade i viss man ifradgasatt befintliga undantag
och foreslagit andra. Regeringen finner inte for nédrvarande skél att,
utover det ovan ndmnda undantaget for viss undervisning, fora in
ytterligare undantag fran definitionen. Regeringen finner det mer
dndamalsenligt att sidan verksamhet dédr det lidande som orsakas eller
kan komma att orsakas djuren dr obefintligt eller litet dven 1
fortsédttningen skall omfattas av de allménna forséksdjursbestimmelserna
och att undantag dven 1 fortsédttningen bor kunna goras frén kraven pa
verksamhetstillstdnd, etiskt godkénnande m.m.

I delbetinkandet framfors forslag till utokning av de i definitionen
uppriknade dndamaélen, i avsikt att fortydliga det som redan giller. Vad
giller forslaget om att utveckling av biologiska produkter skall ldggas till
definitionen, har dock flera remissinstanser framfort synpunkter. Det
finns en risk for att begreppet far en alltfér vid tolkning, da det kan
uppfattas som att dven sddana biologiska produkter som kd&tt, mjolk,
skinn och ull, skulle omfattas av bestimmelsen. Savitt framkommit har
inte utformningen av dagens bestdmmelse medfort ndgra praktiska
problem sasom svarigheter att tolka om en viss anvdndning av djur
omfattas av djurforsoksbestimmelserna eller inte. De redan uppriknade
dndamaélen &r vél etablerade varfor det enligt regeringens bedomning inte
finns behov av att utdka antalet angivna dndamal.

Utredaren foreslar vidare att begreppet framstdllning av ldkemedel
m.m. skall ersédttas med uttrycket utveckling och framstéllning av
lakemedel m.m. Det dr viktigt att det klart framgar att anvdndningen av
djur vid savél utvecklingen som produktionen av ldkemedel, kemiska
produkter eller liknande omfattas av djurforsoksdefinitionen. Uttrycket
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framstédllning av ldkemedel m.m. kan sidsom papekas i1 remiss-
behandlingen leda tanken till att djur i sig utgér rdvaran i t.ex. ett
lakemedel, vilket forekommer men 4r ovanligt. Regeringen delar dérfor
utredarens beddomning att begreppet framstidllning av likemedel m.m.
med fordel kan fortydligas sa att det klargors att dven utveckling av de
aktuella produkterna omfattas av djurforsoksbestimmelserna. Den @nd-
rade formuleringen medfor ingen dndring i sak.

Framstdllning av djur med fordndrad arvsmassa

I slutbetédnkandet foreslar utredaren att det infors sérskilda definitioner av
begreppen framstillning av djur och avel samt att framstillning av djur
skall omfattas av kraven pa verksamhetstillstand och etiskt godkdnnande.
Utredaren foreslar vidare att viss avel med forsoksdjur skall omfattas av
kravet pé etiskt godkédnnande, se vidare under avsnitt 8.

Med framstillning av djur avses sddana atgérder som gors pa levande
djur 1 syfte att fa fram djur vars arvsmassa har foridndrats genom
gentekniska, kemiska eller andra liknande metoder. Begreppet fram-
stillning av djur omfattar sdledes sdvdl framtagande av djur vars
arvsmassa fordndrats med hjdlp av genteknik som djur vars arvsmassa
har fordndrats genom andra metoder, t.ex. genom kemiska substanser
eller stralning. Framstéllning av genetiskt modifierade djur har enligt
praxis ansetts vara ett djurférsok och darmed genomgétt djurférsoksetisk
provning, vilket ocksd papekas av flera remissinstanser. Det framgar
ocksd av bl.a. ansokningsblanketten for djurforsoksetisk provning dér
den sokande skall ange om det planerade djurforsoket innebér fram-
stillning eller anviandning av genetiskt modifierade djur. Det bor inte
rdda nigon tvekan om att framstillning av genetiskt modifierade djur
eller annan framstidllning av djur med fordndrad arvsmassa &dven i
fortsdttningen skall ses som djurférsok och regeringen bedomer darfor att
det dr lampligt att i definitionen av djurférsok inkludera framstéllning av
djur med fordndrad arvsmassa. Harigenom tydliggors det att denna
framstdllning omfattas av samtliga bestimmelser som giller for
forsoksdjursverksamhet, déribland kraven pd verksamhetstillstind och
etiskt godk@nnande.

Avel dr ett vedertaget begrepp som redan anvidnds i djurskydds-
lagstiftningen utan att definieras. Regeringen bedomer att det i vart fall
for ndrvarande inte finns behov av en definition av begreppet avel.

7 Riktlinjer for etisk provning av djurférsok

Regeringens forslag: Forutsdttningarna for att fa anvidnda djur i
djurforsok kompletteras med ett krav pd att sd fa djur som mojligt
anvinds. De etiska bedomningsgrunder som de djurforsoksetiska
ndmnderna skall tillimpa skall finnas i djurskyddslagen.

Regeringens bedomning: Det &r angeldget att sdkerstdlla att djurs
smirta inte underskattas vid den djurforsoksetiska prévningen.
Djurskyddsmyndigheten féar dérfor 1 uppdrag att utvérdera det befintliga
systemet for klassificering av djurs smérta.
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Utredarens forslag och bedomning: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag och bedomning. I delbetdnkandet foresléds att
samtliga etiska bedomningsgrunder skall samlas i djurskyddslagen.
Utredaren foreslar dock en annan struktur och att det uttryckligen skall
ndmnas att de djurforsoksetiska ndamnderna skall ta hiansyn till forsokets
vetenskapliga kvalitet. Utredaren foreslar att den djurforsoksetiska
ndmnden, ndr den provar djurforsok, skall utgd frdn att djur kénner
smérta pa ett liknande sétt som ménniskor och att endast pilotforsok skall
medges di osdkerheten om konsekvenserna av djurforsok ér stor.

Remissinstanserna: | princip samtliga remissinstanser som har uttalat
sig om de etiska bedomningsgrunderna instimmer i utredarens forslag att
de skall bibehdllas sdsom de kommer till uttryck i lagstiftningen. Flera
instanser péapekar att den s.k. 3 R:ns princip &r central for ndmndens
bedomning. Statens jordbruksverk anser dock inte att bestimmelsens
foreslagna struktur dr lamplig. Stockholm norra djurforsoksetiska ndimnd
anser att det dr naturligare att ta in foreslagna kompletteringar 1
djurskyddsforordningen. Flera instanser, bl.a. Ldkemedelsverket,
Vetenskapsradet, Stockholm norra djurforsoksetiska ndmnd och Sveriges
Veterindirforbund, kommenterar forslaget att ndmnderna skall bedoma ett
forsoks vetenskapliga kvalitet. Nagra instanser, t.ex. Ldnsstyrelsen i
Orebro lin, Linkopings djurforsoksetiska ndmnd samt Stockholms och
Molndals kommuner stodjer utredarens forslag om djurs smaért-
upplevelser. De instanser som har uttalat sig om utredarens forslag
angéende s.k. pilotforsok stodjer utredarens bedémning.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

De 3 R:ns princip

Det dr angeldget att anviandningen av forsoksdjur begrinsas och att
alternativa metoder till djurforsok nyttjas. Utredaren foreslar att det 1
lagstiftningen klargors att med alternativa metoder till djurforsok avses
den s.k. 3 R:ns princip. Med de 3 R:ns princip avses den princip som de
brittiska forskarna William Russel och Rex Burch lade fram i boken The
Principles of Humane Experimental Technique, Universities Federation
for Animal Welfare, 1959. De definierade alternativ till djurférsok sdsom
varje metod som innebdr en forbéttring — refinement — av djurens situa-
tion, en minskning — reduction — av antalet anvénda forsoksdjur eller en
total ersdttning — replacement — av forsoksdjursanvéndning.

Refinement kan t.ex. innebdra atgidrder som forfinar forsoken sé att
djurens situation forbittras, att informationen fran varje enskilt forsok
okar eller att informationen blir sékrare genom mindre spridning i
forsoksresultaten. Reduction innebér olika atgirder for att minska antalet
forsoksdjur som behover anvindas i en viss studie. I detta sammanhang
ar forsoksplaneringen och anvéndning av forsoksdjur med bl.a. kdnd
hilsostatus av stor betydelse liksom att den milj6 som férséksdjuren halls
1 dr vil kontrollerad. Replacement innebdr metoder utan anviandning av
levande djur och som kan besvara den aktuella fragestdllningen.

De 3 R:ns princip har bred acceptans sdvél i Sverige som inter-
nationellt. Principen ligger till grund fér mdnga moderna internationella
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forsoksdjursbestaimmelser och anvénds vid olika former av bedomningar
av sadana vetenskapliga forskningsprojekt som forutsitter anvandning av
forsoksdjur. Det synsdtt som foljer av de 3 R:ns princip &r vidare
grundldggande inom forskningsomradet forsoksdjursvetenskap och ingar
ofta som en naturlig del av t.ex. policyfrdgor inom industrin. Vidare
tillimpar de djurforsoksetiska ndmnderna principen i sitt arbete.
Eftersom principen &r sa grundldggande bedoms det som angeldget att
den pé ett tydligt sétt framgar i lagstiftningen. I 19 § djurskyddslagen
foreskrivs redan att djur far anvéndas i djurforsok enbart om det syfte
som avses med verksamheten inte kan uppnés utan anvéndning av djur
(replacement) och om det inte d&r mdjligt att utforma verksamheten sé att
djur utsdtts for mindre lidande (refinement). Regeringen foreslar déarfor
att bestimmelsen kompletteras med en bestimmelse som ger uttryck for
“reduction”, genom att det foreskrivs att sd fa djur som mgjligt skall
anvindas i djurforsok.

Under vissa omsténdigheter kan intresset av att minska antalet djur i en
viss studie strida mot intresset att forbdttra djurens situation genom att
minska djurens lidande. En sddan konflikt kan uppstd nir det skall
bedomas om ett djur skall dteranvindas eller inte. Valet kan da std mellan
att utsitta ett djur for ytterligare ingrepp som kan orsaka lidande eller
vilja att anvénda fler djur 1 studien och ddrmed 6ka antalet anvénda djur.
Ett exempel pd djur som kan anvéndas under lang tid 4r kaniner som
anvéands for produktion av antikroppar. Nir det uppkommer en situation
dar olika intressen kan motverka varandra &r det nodvéndigt att en
sammanvéigning gors i syfte att uppné hogsta mojliga djurskyddsniva.

I djurskyddsforordningen finns bestimmelser om den djurforsoksetiska
provningen. Det anges bl.a. vad ndmnden skall iaktta vid bedomningen
av ett drende. Av forordningen framgar att lidandet for djuren skall vigas
mot forsokets betydelse och att nimnden under vissa omstdndigheter
skall avsla en ansokan. En ansokan skall avslds om anvéndningen inte &r
angeldgen fran allmén synpunkt eller om det & mdjligt att fa likvérdig
kunskap utan anvéndning av djur. Den etiska grundprincip som tillimpas
av den djurforsoksetiska nimnden &r séledes att betydelsen av forsoket
skall vdgas mot forsoksdjurens lidande. Detta dr grundldggande vid
bedomningen av om ett djurforsok skall godkinnas eller inte. Det finns
ocksé myndighetsforeskrifter med nidrmare tillimpningsbestimmelser for
ndmndernas arbete.

Regeringen delar utredarens beddmning att grunderna for den
djurforsoksetiska provningen dr sa centrala for forsoksdjursanvindningen
att bestimmelserna om dessa bor finnas 1 djurskyddslagen. Regeringen
finner dock inte skl att, sdisom utredaren foreslar, samla bestimmelserna
om etiska bedomningsgrunder 1 en paragraf. Det dr ldmpligare att behdlla
de allminna Overgripande bestimmelserna om ndr djur far anvéndas i
djurforsok i huvudsak intakta. Dessa bestimmelser géller alla forsoksdjur
och inte endast de djurklasser for vilka det krdvs djurforsoksetisk
provning. De riktar sig dessutom till alla och envar som dr verksamma
inom forsoksdjursomrddet. De bestimmelser som foreslds flyttas frén
djurskyddsforordningen ar direkt riktade till de djurforsoksetiska
ndmnderna och har karaktdren av instruktion for ndmndernas arbete.
Dérfor bor de aktuella bestimmelserna dven 1 fortsdttningen hallas
atskilda. I samband med att bestimmelsen om de djurforsoksetiska
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ndmndernas provning fors in i lagen gors vissa strukturella férdndringar
av bestimmelsen. Bland annat tydliggors det genom en hdnvisning till
19 § 1-3 att ndmnderna maste tillimpa de 3 R:ns princip. I 19 § 4 finns
ett krav pé att det dr enbart djur som fotts upp for dndamailet som far
anvdndas 1 djurforsok. Detta krav skiljer sig frdn de andra uppstéllda
kraven i 19§, séatillvida att det inte ldmnar utrymme for etiska
avvigningar. Efterlevnaden av kravet pa destinationsuppfodning &r
darfor i huvudsak en tillsynsfriga som det ankommer pa tillsyns-
myndigheterna att kontrollera. En djurférsoksetisk namnd far naturligtvis
inte godkdnna fors6k som strider mot kraven for forsoksdjursanvandning.
Saledes far ndmnden inte godkdnna ett forsok dar ndmnden har fatt
kdnnedom om att djur kommer att anvdndas i1 strid mot kravet pé
destinationsuppfodning. Utredaren foreslar, som ett komplement till de 3
R:n, att det i lagen skall inforas en bestimmelse om att den djur-
forsoksetiska ndmnden inte far godkénna ett djurférsok om det dr mojligt
att fa likvérdig kunskap med djur av annan art som kan forvintas orsakas
ett mindre lidande. Att valet av djurart noggrant skall 6vervédgas vid
planeringen av ett forsok framgér av Djurskyddsmyndighetens fore-
skrifter och allménna rad (2004:4) om djurférs6k m.m. Sdsom utredaren
ocksd anfor dr den foreslagna bestimmelsen om etiska bedomnings-
grunder inte avsedd att ersdtta alla bestimmelser om provningen av
djurforsok, utan Ovriga bestimmelser som finns 1 djurskydds-
forordningen och som meddelas genom tillimpningsforeskrifter skall
dven 1 fortsdttningen vara tillimpliga. Regeringen finner att den
foreslagna bestimmelsen om vilken djurart som skall anvéndas vid ett
forsok dr av sddan karaktdr att den dven i fortsdttningen bor regleras pé
foreskriftsniva.

I detta sammanhang kan ndmnas att utredaren i delbetdnkandet foreslar
att om verksamhetstillstind skall beviljas skall verksamheten vara
utformad sa att djuren inte utsétts for storre lidande @n vad som ar absolut
nddvéndigt. Utredaren har inte ndrmare motiverat forslaget. Som anforts
ovan finns de grundldggande forutsdttningarna for att djur skall fa
anvédndas 1 djurforsok 1 19 § djurskyddslagen, déribland bestimmelsen
om att verksamheten skall utformas sa att djuren inte utsétts for storre
lidande @n vad som é&r absolut nodvéndigt. Mot bakgrund hérav och att
verksamhetstillstind inte &r knutna till enskilda djurférsék finner
regeringen att det inte bor foras in ett sddant krav i bestimmelserna om
verksamhetstillstind. Regeringen finner inte heller behov av att gora de
redaktionella dndringar av bestimmelserna om verksamhetstillstind som
utredaren foreslar.

Bedomning av djurs smdrtupplevelser

Den svenska djurskyddslagstiftningen utgér fran att djur kan kénna och
uppleva smirta och lidande och att de darfor har ett starkt skyddsbehov.
Det 4r saledes angeldget att den djurforsoksetiska namnden har tillracklig
information om ett forsok kommer att orsaka djur smérta eller inte och
hur kraftiga eventuella smértupplevelser kan forvéntas bli. P4 uppdrag av
regeringen infordes 2002 ett klassificeringssystem som syftar till att ge
den djurforsoksetiska ndmnden ett sddant underlag. Forsoksledaren skall
1 ansokan till den djurforsoksetiska nimnden gradera forsokens svarig-
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hetsgrad. Forsoken indelas i ringa, méttlig eller avsevird svarighetsgrad.
Till forsoksledarens hjélp finns 1 viagledningen for ifyllande av blanketten
om etisk provning av djurforsok en exempelsamling med en indelning av
forsok 1 olika klasser. Forsok dér djur inte loper risk for mer @n ringa
smadrta eller obehag &r t.ex. fixering for undersdokning, blodprovstagning 1
perifera vener och avlivning med accepterade metoder. Med mattlig
svérighetsgrad avses forsok dér djuren inte l6per risk for mer dn maéttlig
smarta eller andra obehag som i normalfallet dr fullt hanterbar frén
djurskyddssynpunkt da anvéndaren har goda kunskaper och anvénder
dndamalsenliga tekniker. Exempel pa sddana forsok dr injektioner med
irriterande substanser och storre kirurgiska ingrepp under narkos i t.ex.
bukhala med uppvaknande och ldmplig postoperativ vard och smért-
lindring. Forsok med avsevérd svérighetsgrad avser forsok dir djuren
16per risk for avsevérd smérta eller andra obehag som inte & mgjlig att
eliminera ens om anvindarna har goda kunskaper och anvinder
andamalsenliga tekniker. Sddana forsok kan t.ex. vara tumorbiologiska
projekt dar tumortillvixten méste foljas till avancerade stadier eller vissa
chock-, brannskade- och stralskadeforsok.

Djurskyddsmyndigheten kommer att ges i uppdrag att utvirdera det
befintliga klassificeringssystemet och bedéma om det ger relevant
information och tillrdcklig grund for att vidta atgérder nédr det géller
forsok som dr av avsevdrd svirighetsgrad eller om nigon annan
rapportering av djurférsok kan behdvas. Uppdraget bor kunna redovisas
den 15 maj 2006.

Utredaren foreslar att de djurforsoksetiska nimnderna vid sin provning
bor utgd ifrén att djur kidnner smirta pa ett liknande sitt som méanniskan.
Det &r svart att avgora eller dra en grans for ndr smérta eller obehag for
ett djur overgar till ett lidande. S& ldnge vi inte vet nagot sdkert om hur
djur upplever smirta och andra obehag dr det dirfor, enligt utredaren,
mest rimligt att utgd fran att djur upplever smérta pa ett liknande sitt som
ménniskan. Regeringen delar utredarens beddmning att de djurforsoks-
etiska nimnderna bor tillimpa en forsiktighetsprincip vid bedémningen
av vilken smérta eller lidande ett forsok kan &samka forsoksdjuren.
Saledes bor ndmnderna, i de fall det saknas tillrdcklig kunskap om hur ett
djur upplever ett visst ingrepp, sékerstélla att bedomningen av djurets
upplevelse av smarta eller lidande inte underskattas. Det ankommer pa
Djurskyddsmyndigheten att bedoma om sérskilda atgédrder behover vidtas
for att sdkerstilla att detta synsétt far genomslag i ndimnderna.

Verksamhet som omfattar anvdndning av forsoksdjur fordndras
standigt genom att nya vetenskapliga frégestéllningar uppkommer och
genom att ny forsoksmetodik utvecklas. Det dr darfor naturligt att det
ibland kan vara svart for den djurforsoksetiska ndmnden att bedéma
situationen for djuren i ett enskilt forsok. Exempelvis kan det vid
framstéllning av genetiskt modifierade djur vara svért att bedoma om
forsoket kommer att leda till det forvdntade resultatet och vad
konsekvensen for djuren kommer att bli. Det ankommer pa Djurskydds-
myndigheten att i samrdd med de djurforsoksetiska ndmnderna finna
lampliga rutiner for att hantera dessa situationer pd ett sddant sétt att
savél ett gott djurskydd uppritthalls som viktig forskning mojliggors.
Som utredaren framhéller kan godkidnnande av s.k. pilotférsok vara ett
sdtt att hantera sddana situationer. Med pilotférsok avses en studie i
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mindre skala pé ett begriansat antal djur eller i en begrédnsad omfattning.
Genom pilotforsoket 6kas kunskaperna om hur forsoket paverkar djuren
och ndmnden fir underlag for provning av forsoket i storre skala. Enligt
uppgift frdn Djurskyddsmyndigheten tilldmpas redan 1 dag detta 1 viss
utstrdckning av ndmnderna.

Vetenskaplig kvalitet

For en fullgod etisk provning dr det nodvéndigt att det finns ett underlag
om vad forsoket kommer att betyda i form av lidande for djuren. Hér har
den beskrivning som den sokande gor av forsokets uppldgg och
genomforande en mycket viktig roll. Beskrivningen skall goéras utifran
djurens situation sa att den formedlar en god uppfattning om vad djuren
kommer att utsittas for och forsoksperiodens lingd for de enskilda
djuren. Uppgifter om anvédndning av bedévningsmedel, lugnande eller
smartstillande medel &r viktiga for ndmndens beddmning. Genom sin
sammansdttning och kompetens dr den djurforsoksetiska ndmnden bést
skickad att bedoma den valda forsoksmetodikens relevans for det
aktuella forsoket och metodikens vetenskapliga kvalitet. Namndens
uppdrag i detta avseende &r att tillse att verksamheten utformas i enlighet
med de 3 R:ns princip.

Utredaren foreslar dock att de etiska ndimnderna, vid provningen av ett
djurforsok, dven skall viga forsokets vetenskapliga kvalitet mot lidandet
for djuren som en av bedomningsgrunderna vid provningen. Utredaren
synes hir ha avsett att nimnderna skall bedoma forsoket ur ett vidare
perspektiv dn den valda forsoksmetodiken. Det dr snarare en mer
overgripande bedomning av forsokets vetenskapliga kvalitet som avses.

I bedomningen av ett djurforsoks betydelse gér det inte att bortse fran
den vetenskapliga grund som forsoket vilar pa. Det dr darfor naturligt att
den djurforsoksetiska ndmnden #dven tar hidnsyn till forsokets veten-
skapliga kvalitet vid sin bedomning. Forsok vars vetenskapliga kvalitet
ar undermalig kan knappast komma att fi en stor betydelse.

Nér en ansokan om godkénnande av djurforsék ldmnas till ndmnden
har det ofta redan gjorts en bedomning av forskningsprojektets, och de
dér 1 ingdende djurforsokens, vetenskapliga kvalitet. Djurforsok kan inga
1 projekt som finansieras frdn forskningsrdd eller annan forsknings-
finansidr, alternativt utforas inom ramen for ett foretags forsknings-
verksamhet. For att erhdlla finansiering genom forskningsrdden krivs
hogsta vetenskapliga kvalitet och forskningsraden granskar varje ansékan
noga med hjilp av experter med hog vetenskaplig kompetens.
Bedomning av vetenskaplig kvalitet i samband med prévning av
forskningsanslag gors pé liknande sétt som vid den prévning som sker av
om en vetenskaplig artikel skall accepteras for publicering 1 en
vetenskaplig tidskrift. Vid bedomning av ansokningar om forsknings-
anslag granskas sérskilt om fragestillningen 4r relevant och stringent
formulerad och om den valda metodiken kan forvéntas ge svar pa fragan.

Foretag som bedriver djurforsok aterfinns ofta inom ldkemedels-
omradet. Under ett lidkemedels utveckling granskar Likemedelsverket
utvecklingen av ett nytt ldkemedel med avseende pa bl.a. vetenskaplig
korrekthet. Foretag som utvecklar andra produkter dn ldkemedel maéste
ocksa 1 forekommande fall méta de krav som andra registrerande
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myndigheter har for att kunna godkdnna produkten. Detta forutsétter att
foretaget gor en vetenskaplig bedomning genom anlitande av bade intern
och extern expertis.

Det kan sjdlvfallet vara till nytta for ndmnden att fa information om
hur ett forskningsprojektsvetenskapliga kvalitet har bedomts. Daremot &r
det inte dndamélsenligt att ndmnderna uttryckligen far i uppgift att
granska dess vetenskapliga kvalitet. En sddan ordning skulle i praktiken
innebéra en risk for dverprovning av den bedomning som har gjorts av
exempelvis ett forskningsrdd. Om en djurforsoksetisk ndmnd &r osdker
ndr det géller ett forskningsprojekts eller ett djurforsoks vetenskapliga
virde dr ndmnden sjdlvfallet ofoérhindrad att 1 varje enskilt fall inhdmta
ytterligare sakkunskap. Vidare ankommer det pd Djurskyddsmyndig-
heten att overvdga om de djurforsoksetiska ndmnderna regelméssigt
behover fa tillgang till ytterligare information i det bedomningsunderlag
som ligger till grund for namndernas provningar.

Det ingér séledes redan i de djurforsoksetiska ndmndernas uppdrag att
beakta den vetenskapliga kvaliteten. Regeringens sammanfattande
bedomning dr emellertid att det for alltfér langt att sdsom utredaren
foreslar infora ett specifikt krav for ndimnden att géra en vetenskaplig
bedomning av det forskningsprojekt som de foreslagna djurforséken
utgdr en del av.

Ndmndens bedomning av forskningens betydelse

Forsoksdjur anvidnds sdsom tidigare angivits (se avsnitt 5) for att oka
kunskapen inom en rad omraden. Den djurforsdksetiska ndmnden far
bifalla en ansékan om djurforsok endast om en sddan anvindning kan
anses angeldgen fran allmén synpunkt. I motiven till djurskyddslagen
(prop. 1987/88:93 s. 35) anger departementschefen att det &r “viktigt att
djurforscken begrdnsas till att avse bara sadana fall da det dr angeldiget
fran allmdn synpunkt att utfora forsoket. Ddrvid maste bl.a. beaktas
betydelsen av den kunskap som kan vinnas”. Betydelsen av den
kunskapsutveckling som ett djurférsok bedoms kunna bidra till &r i vissa
fall uppenbar medan den 1 andra fall kan vara svérare att bedoma.

For att ge viss védgledning om bl.a. graden av angeldgenhet hos vissa
vanliga &ndamal med forskning har utredaren tagit fram ett forslag till
diskussionsunderlag. I underlaget lyfts fram de fragestillningar som
utredaren anser dr grundldggande for en konstruktiv etisk diskussion om
djurforsok. Underlaget dr framfor allt avsett att fungera som ett verktyg
for de enskilda ledamoéterna och de djurforsoksetiska ndmnderna att
analysera och diskutera ansokningar om djurforsok. Avsikten &r att det
skall kunna ge en struktur f6r hur man skall resonera kring djurforsoken
pa ett konsekvent och méingsidigt sdtt. Det &ar &dven avsett att ge
vigledning om vilka frdgor som ledaméterna och nimnden bor stilla sig
innan ndmnden fattar ett beslut om en ansdkan om djurforsok.
Regeringen vélkomnar utredarens ambition att ge nimnderna ett redskap
for bedomning av ett djurforsoks betydelse.

Miénga remissinstanser ldmnar dock synpunkter pa diskussions-
underlaget och efterlyser bl.a. ett tydligare stidllningstagande om grund-
forskningens betydelse.
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Grundforskning bor inte stdllas mot behovsmotiverad, ofta mer
tillampad, forskning. Behovsmotiverad forskning utgir fran ett problem
eller en fragestédllning inom en sektor och kan innehéalla element av bade
grundforskning och tilldimpad forskning. Forskare har stor frihet att
sjdlva definiera sin forskningsuppgift. Eftersom det ofta &r svart att pa
forhand veta vilken kunskap som kommer att ge upphov till de mest
intressanta vetenskapliga upptickterna, spelar forskarnas fria sokande
efter kunskap en fundamental roll f6r samhillsutvecklingen. Det &r bl.a.
darfor som regeringen och riksdagen har ett sérskilt ansvar for att virna
om grundforskningen. Grundldggande forskning dr en forutséttning for
att fa O0kad kunskap och péd sikt mojliggéra utveckling av t.ex. nya
behandlingsmetoder for sjukdomar hos mainniskor och djur. Det &r
naturligt att den omedelbara betydelsen av ett forsok av grundldggande
karaktér inte alltid kan forutses. Forskare kan samtidigt vara engagerade 1
savél grundforskning som tillimpad forskning. Det &r inte ovanligt att
just sédana forskningsmiljoer dr framstdende. Regeringen anser att en
motséttning mellan grundforskning och behovsmotiverad forskning ar
olycklig. Steget frdn grundforskning till tillimpning i ndringslivet och
samhdllet blir allt kortare och ddrmed forsvinner alltmer gransen mellan
grundforskning och behovsmotiverad forskning.

Aven om den omedelbara betydelsen av grundliggande forskning inte
alltid kan forutses, dr det for den djurforsoksetiska provningen viktigt att
de hypoteser som forsoket vilar pd kan motiveras ur ett vetenskapligt
perspektiv och har som syfte att komma till samhillelig nytta.
Grundforskning dr en forutséttning for att tillimpningar av olika slag
skall kunna komma till stdnd och forutséittningen for att det
forskningspolitiska mal som har fastslagits av riksdagen skall kunna
uppnds. Mélet for omradet forskningspolitik dr att Sverige skall vara en
ledande forskningsnation dir forskning bedrivs med hog vetenskaplig
kvalitet. Regeringen forutsdtter att Djurskyddsmyndigheten vid even-
tuellt utarbetande av ett diskussionsunderlag i enlighet med utredarens
forslag tar detta 1 beaktande.

8 Etiskt godkdnnande av avel med forsoksdjur

Regeringens bedomning: Frigan om det bor inforas ett krav pa etiskt
godkidnnande av sddan avel med forsoksdjur som medfor eller riskerar att
medfora lidande for djuren, behover utredas vidare. Regeringen har
darfor for avsikt att ge Djurskyddsmyndigheten i uppdrag att ndrmare
utreda fragan. Myndigheten bor dven utreda forutsdttningarna for och
konsekvenserna av ett sddant krav.

Utredarens forslag: I slutbetinkandet foreslas att avel med forsoks-
djur med fordndrad arvsmassa eller med sadan inriktning att den kan
medfora lidande eller obehag for djuren ockséd skall godkidnnas av en
djurforsoksetisk ndimnd innan aveln paborjas.

Remissinstanserna: Flertalet instanser stodjer helt eller delvis
forslaget att avel av genetiskt modifierade djur och avel med sddan
inriktning att den kan medfora lidande fo6r djur skall genomga
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djurforsoksetisk provning. Nagra instanser papekar att framstéllning och
avel av genetiskt modifierade djur redan i dag omfattas av den
djurforsoksetiska provningen. Karolinska Institutet anser att forslaget
skall begrédnsas till destinationsavel av genetiskt modifierade djur som
inte tdcks av beslut av en djurforsoksetisk namnd. Sveriges
lantbruksuniversitet anser dock att forslaget dr oklart rérande om det dr
uppfodar- eller anvéndaranliggningar som skall ansoka om etisk
provning av avel. Flera instanser anser att etiskt godkdnnande av avel
endast bor provas om defekter eller sjukdomstillstand forvéntas
uppkomma och hénvisar till utredarens bedomning att bestimmelser om
etisk provning skall vara metod- och teknikneutrala. Djurskyddsmyndig-
heten anser i likhet med flera djurforsoksetiska ndmnder att forslaget
kommer att innebéra en kraftigt 6kad arbetsbelastning f6r namnderna och
behov av ytterligare resurser.

Skiilen for regeringens beddomning: Anvédndningen av genetiskt
modifierade djur i djurforsok har under senare ar 6kat kraftigt. Ar 2004
var antalet provade ansokningar hos de djurforsoksetiska nimnderna om
forsok med genetiskt modifierade djur 470 stycken. Det totala antalet
provade drenden var samma ar 1 790 stycken. Som jdmforelse kan
ndmnas att 1996 var antalet ansokningar avseende genetiskt modifierade
forsoksdjur 62 stycken. Det dr utan tvekan sa att anvidndningen av
genetiskt modifierade forsoksdjur har okat kraftigt under senare ar. Allt
tyder péd att anvindningen av sddana djur i framtiden kommer att 6ka
alltmer.

Anvindning av genetiskt modifierade djur forutsdtter givetvis att
sddana djurstammar tas fram, men &ven att de framtagna stammarna
bibehélls for framtida bruk. Djuren kan antingen behallas i levande
stammar genom kontinuerlig avel eller genom fryslagring av biologiskt
material.

De genetiskt modifierade forsoksdjuren anvédnds i dag i stor utstriack-
ning inom forskningen eftersom det t.ex. dr mojligt att ta fram
djurmodeller for ménskliga sjukdomar. Detta innebér att i vissa av de
genetiskt modifierade stammarna som har tagits fram kan djuren bira pa
ett lidande genom den genetiska modifieringen i sig.

Med framstillning av djur avses, som beskrivs i avsnitt 6, dtgdrder som
gors pa levande djur i syfte att framstédlla djur vars arvsmassa har
fordandrats genom gentekniska, kemiska eller andra metoder. Med avel av
djur avses all annan fortplantning &n framstédllning av djur. Forsknings-
projekt som innebér att en genetiskt modifierad stam tas fram for att
anvdndas inom ett specifikt forsok provas av de djurforsoksetiska
ndmnderna redan 1 dag. Det forekommer dock avelsverksamhet med
forsoksdjur som inte dr en del av ett specifikt djurforsok. Sddan avel
syftar till att bibehalla den framstidllda stammen for framtida bruk och
ingar inte i ett planerat forsok varfor den enligt dagens bestammelser inte
genomgar etisk provning.

Utredaren bedomer att det i dag inte finns nigot direkt krav pa etiskt
godkédnnande av avel med genetiskt modifierade djur och andra djur med
fordndrad arvsmassa men anser att samtliga djur som anvédnds i pro-
cessen for att ta fram, avla och anvdnda genetiskt modifierade
forsoksdjur bor omfattas av kravet pa godkénnande av en djurforsoks-
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etisk ndmnd. Skilet for detta 4r, enligt utredaren, att lidande och obehag
kan uppkomma som ett resultat av den genetiska fordndringen.

Regeringen delar utredarens bedémning att lidande och obehag kan
uppkomma som ett resultat av den genetiska fordndringen. Verksamhet
med avel av forsoksdjur som innebir att djuren orsakas eller riskerar att
orsakas lidande bor, enligt regeringens bedomning, inte fa ske utan ett
tydligt syfte. Det bor darfor overvidgas om etisk provning av saddan avel
skall inforas.

Utredaren anser vidare att lagstiftningen om forsoksdjur skall vara
teknik- och metodneutral. Detta innebdr att metoderna eller teknikerna
som anvinds tillméts betydelse endast med hédnsyn till de konsekvenser
som de medfor for djuren. Regeringen delar utredarens bedémning och
anser darfor att ett eventuellt etiskt godkdnnande av avel bor kridvas
endast da djuren utsitts eller kan komma att utsdttas for lidande. Detta
bor gilla oavsett om lidandet uppkommer som ett resultat av genetisk
modifiering eller pa annat sitt, t.ex. genom en spontan mutation.

De etiska bedomningsgrunder som de djurforsoksetiska ndmnderna
idag arbetar med dr knutna till bedomningen av djurférsok. Namnden
skall vid provningen av ett drende ta hdnsyn till & ena sidan forsokets
betydelse och & andra sidan lidandet for djuret. Av ans6kan far namnden
bl.a. information om syftet med djurforsoket. Avel med forsoksdjur
syftar till att mgjliggora senare anvidndning av djuren i forsok. Vilket
syfte ett sddant forsok kommer att ha kan givetvis inte forutses 1 de fall
dér aveln inte &dr knuten till ett visst forsok.

Om de djurforsoksetiska namnderna skall gora en etisk bedomning av
avel med forsoksdjur, behovs for @ndamélet anpassade bedomnings-
grunder. Utredaren har dock inte foreslagit sdidana bedomningsgrunder.
Vidare behover bl.a. de ekonomiska konsekvenserna utredas ytterligare.

Regeringen avser av dessa skil att ge Djurskyddsmyndigheten, i
samverkan med andra aktérer inom omradet, i uppdrag att nidrmare
utreda omfattningen av avel med forsoksdjur som medfor eller kan
komma att medfora lidande f6r djuren och om det bor inféras krav pa
etisk provning av sddan avel. Djurskyddsmyndigheten skall vidare
foresld bedomningskriterier for en sddan etisk provning, utreda de
ekonomiska och administrativa konsekvenserna samt ldamna forslag pé
hur en sddan etisk provning bor organiseras. Uppdraget bor kunna
redovisas senast den 15 maj 2006.

9 Sammansittningen i1 de djurforsoksetiska
nimnderna m.m.

Regeringens beddmning: Sammansdttningen av ledaméter 1 de
djurforsoksetiska ndimnderna dr vél avvidgd och bor behallas. Regeringen
avser dock att verka for att Djurskyddsmyndigheten forstirker
rekryteringsarbetet till de djurférsoksetiska nimnderna.

De djurforsoksetiska ndamnderna bor ha tillgang till veterindrmedicinsk
sakkunskap vid bedomningen av ett forsok. Det bor vidare finnas en
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referensgrupp dit de djurforsoksetiska nimnderna kan vinda sig till med
fragor.

Utredarens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
bedomning. 1 delbetdinkandet foreslds dock att mojligheten att
omforordna ledamoéter skall begrdnsas och att ndmnderna skall utokas
med en sakkunnig ledamot som &r veterinir.

Remissinstanserna: Manga instanser stodjer utredarens bedomning att
den jamna fordelningen mellan forskare och forsoksdjurspersonal samt
lekmén dr vidl avvdgd och bor behéllas. Nagra instanser foresldr en
forandrad provning och anser att det finns behov av ytterligare
kompetens om alternativa metoder till djurférsok samt om etologi. I stort
sett samtliga instanser som har uttalat sig om forslaget att begrédnsa
omforordnandet av ledaméter dr kritiska till forslaget och anser att det
innebér en forsdmring vad avser kontinuitet och ndmndernas kompetens.
Manga instanser papekar dven att det under senare &r har varit svért att
rekrytera ledamoter till ndmnderna.

Niér det géller forslaget om krav pa veterindr kompetens i ndmnderna
ar de flesta instanser som sérskilt uttalat sig om detta positiva till att
ndmnderna har tillgang till veterindrmedicinsk expertis. Flera instanser
papekar att de flesta ndmnder redan har tillgang till detta genom att
ledaméter har sddan utbildning eller att forsoksdjursveterindrer som regel
deltar i nimndens sammantrdden. Manga instanser, bl.a. Vetenskaps-
radet, Karolinska Institutet och Sveriges Veterindrforbund, anser 1
motsats till utredaren att veterindren skall ha en rddgivande roll 1
forhallande till ndmnden och inte delta i ndmndens beslut. Ménga
instanser dr kritiska till utredarens resonemang om veterindrens
objektivitet och betonar att det &r en forutsdttning att veterindren har
sdrskild kompetens om forsoksdjur for att kunna verka som sakkunnig i
ndmnden. Flera instanser, bl.a. Sveriges Veterindrforbund, pépekar att
den veterindra grundutbildningen inte ger tillracklig kompetens om
smagnagare, vilka dr de vanligaste forsoksdjuren och anser inte att en
kort tilliggsutbildning skulle vara tillracklig for att uppna fullgod
kompetens. Flera instanser foreslar att veterindrerna skall rekryteras inom
den grupp som &dr verksamma som forsoksdjursveterindrer. Nagra
instanser, bl.a. Ldnsstyrelserna i Orebro och Viisterbottens [in,
Sodertdlje och Linkopings kommuner samt Forbundet djurens rditt, delar
utredarens bedomning ndr det giller behovet av objektiv veterindr
kompetens. Forbundet djurens rdtt anser att veterindren skall vara
anstilld som handlidggare i nimnden.

Skilen for regeringens bedomning

De djurforsoksetiska ndmnderna har till uppgift att géra en ingdende och
allsidig bedémning av betydelsen av ett djurforsok och de etiska
problemen som kan uppkomma med anledning av forsoket. Det kan vara
friga om svara etiska avvdgningar och déarfor har ndmndernas
sammansittning stor betydelse. Ndmndernas sammanséttning beskrivs i
avsnitt 4. Utredaren har funnit att den befintliga jamna fordelningen
mellan forskare och forsoksdjurspersonal respektive lekman dr vil
avvigd och att den bor behéllas. Regeringen delar denna uppfattning.
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Det &dr vidare viktigt att ndmndernas ledamdter har varierande
bakgrund. Djurskyddsmyndigheten bor arbeta for att forskare som é&r
representerade i en ndmnd sé langt mojligt arbetar inom olika forsknings-
och verksamhetsomrdden. [ detta sammanhang bor Djurskydds-
myndigheten sérskilt verka for att dven ledamoter med kompetens om
alternativa metoder till djurforsok rekryteras till ndmnderna. Vid
rekryteringen bor dven beaktas att de lekmén som foérordnas sé brett som
mojligt representerar allménheten. Det dr exempelvis inte lampligt att
lekmannarepresentanter 1 sin yrkesutévning arbetar med djurforsoks-
relaterade fragor.

Det ar ocksd viktigt att Djurskyddsmyndigheten arbetar for att
underlitta rekryteringen av ledaméter och strévar efter att ndmnderna har
en jamn konsfordelning och 1 dvrigt en sammanséttning som priglas av
kontinuitet och kompetens. For att underldtta myndighetens arbete med
ndmndernas sammanséttning bor myndigheten arbeta for att de instanser
som foreslar ledamoter som regel ldmnar ett antal alternativa forslag.
Regeringen avser att ta upp detta i sin dialog med myndigheten.

Omsittningen av ledamoter skall vara sadan att den gagnar
ndamndarbetet. Visst kan, sdsom utredaren anfor, en 6kad omsittning av
ledaméter leda till ett 6kat utbyte av kunskaper, idéer och asikter. Det
finns dock en risk for att en begridnsning av mojligheten att omforordna
ledaméter orsakar problem med rekryteringen. Det har ibland varit svart
att rekrytera de ledamdter som behdvs till ndmnderna och det kan befaras
att en inskrinkning av mgjligheten att omforordna ledamater forvérrar
situationen. En sddan inskridnkning kan vidare leda till att nimnderna
forlorar vérdefull kompetens och att kontinuiteten i nimndernas arbete
forsamras. Regeringen finner darfor for ndrvarande inte skil att, sdsom
utredaren foreslar, begrdansa mojligheten till omforordnande av ledamoter
till de djurforsoksetiska ndimnderna.

En ny organisation for etikprovning av forskning som avser ménniskor
inrdttades vid &arsskiftet 2004. Organisationen, som i huvudsak regleras
via lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor, dr uppbyggd av sex regionala nimnder och en central nimnd.
Till skillnad frdn vad som giller for de djurforsoksetiska ndmnderna
utser regeringen samtliga ledamoter. Forslag pé ledaméter och erséttare
med vetenskaplig kompetens ldmnas av universitet och hogskolor. For
ordforanden och dennes erséttare samt for ledaméter och erséttare som
foretrader allmédnna intressen finns i1 dag inte ndgra motsvarande
bestdmmelser om att forslag skall ldmnas till regeringen. 1 september
2004 beslutades att en sérskild utredare bl.a. skall utreda och ldmna
forslag pa lamplig ordning for férordnande av ledaméter och ersittare till
etikprovningsndmnderna. Regeringen avser att invédnta resultatet av
denna utredning, sdrskilt avseende forslagen om forordnanderutiner,
innan slutlig stdllning tas till forslaget om begréansningar av omforord-
nandet av ledamaéter till de djurférsoksetiska namnderna.

Veterindrmedicinsk kompetens vid den djurforsoksetiska provningen

Det rader ingen tvekan om att de djurforsoksetiska namnderna har behov
av veterindrmedicinsk kompetens. Sadan finns ocksé tillgdnglig 1 de
flesta ndmnder redan i dag. Det finns dock skil att sékerstélla att alla
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nidmnder vid provning av samtliga drenden har tillgdng till veterinir-
medicinsk sakkunskap. Det bedoms dock inte lampligt att som foreslas i
delbetdnkandet utoka antalet ledamdter 1 nimnden med en veterindr. Dels
rubbas balansen mellan forskar- och lekmannasidan, dels forsvinner den
verkan som ordforandens utslagsrost har nér lika manga ledaméoter rostar
for respektive emot ett forslag. Den sakkunskap som ndmnden har behov
av bor i stdllet ldmnas av en veterindr som har en rédgivande och
fristdende funktion i forhallande till ndmnden. Det dr av avgorande
betydelse att denna person verkligen besitter tillracklig sakkunskap. Om
sa inte dr fallet kommer vederborande inte att kunna ge nimnden det stod
som den behover vid bedomningen av ett enskilt forsok. Det dr tveksamt
om en veterindr utan sérskild erfarenhet av forsoksdjursfragor har sddan
sakkunskap som ndmnden har behov av, d&ven om veterindren genomgatt
viss utbildning. Regeringen delar 1 detta avseende den bedémning som
bl.a. Sveriges Veterinédrforbund gor.

Enligt djurskyddslagen skall det vid djurforsok finnas en veterinidr som
har sidrskilt ansvar for att verksamheten bedrivs i1 enlighet med
djurskyddslagstiftningen och med vilken en forsoksledare skall samréda
vid planeringen av ett djurforsok. Forsoksdjursveterindren har en unik
kunskap om forsoket varfor denne bor vara skyldig att vid behov bisté
nimnden med sakkunskap. Det ankommer pad Djurskyddsmyndigheten
och de djurforsoksetiska ndmnderna att i samrdd med de aktuella
veterindrerna utarbeta ldmpliga samarbetsrutiner. En viktig frdga &dr hér
hur forsoksdjursveterindrens synpunkter skall dokumenteras. Enligt vad
regeringen har erfarit planerar Djurskyddsmyndigheten att utreda om det
bor inforas ett krav pd vidimering av att samrdd har skett med
forsoksdjursveterindren vid planeringen av ett djurforsok.

Det &r angeldget att Djurskyddsmyndigheten utvecklar ett gott
samarbete med forsoksdjurveterindrerna. Regeringen vélkomnar dérfor
Djurskyddsmyndighetens initiativ till att arligen anordna moéten for
landets forsoksdjursveterinérer 1 syfte att diskutera och belysa veterinér-
medicinska fragor.

Djurskyddsmyndigheten planerar vidare att 6ka bade den veterinér-
medicinska och den etologiska kompetensen i myndigheten pa central
nivd. De Okade resurserna kommer att mojliggora ett okat stod till de
djurforsoksetiska ndmnderna genom att ett langsiktigt arbete med
kunskapsuppbyggnad i veterindrmedicinska och etologiska fragor kopp-
lade till anvidndningen av forsoksdjur mojliggors. Syftet dr att dessa
personer skall vara en resurs for de djurforsoksetiska ndmnderna och
kunna bistd dessa med information och rdd. Regeringen bedomer att
dessa atgirder sammantaget kommer att bidra till en vésentlig forstirk-
ning av den djurforsoksetiska provningen nir det géller tillgéngen till
veterindrmedicinsk och etologisk kompetens.

En referensgrupp bor finnas till de djurforsoksetiska ndmndernas
forfogande

I syfte att stodja de djurforsoksetiska ndmndernas arbete inréttades i
mitten av 1990-talet en radgivningspanel bestdende av experter inom
olika forskningsomraden. Panelens uppgift bestod i att vid behov besvara
fragor av betydelse for bedomningen av djurforsok. Utredaren péapekar
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dock att rddgivningspanelen endast har anvénts i ringa omfattning. I
Djurskyddsmyndighetens handlingsplan aviseras att myndigheten har for
avsikt att ersdtta radgivningspanelen med en referensgrupp dit de
djurforsoksetiska ndmnderna kan vénda sig med fragor. Djurskydds-
myndighetens ambition &r att adjungera expertis inom olika discipliner s&
att referensgruppen far en mycket bred kunskapsbas.

Regeringen stddjer denna avsikt och finner att Djurskyddsmyndigheten
bor verka for att namnderna och dess ledaméter 1 hogre utstrackning
nyttjar referensgruppen, bl.a. genom att utarbeta rutiner for inhdmtande
av yttranden. Regeringen anser att referensgruppen kan spela en viktig
roll, inte minst vad avser kunskapen om alternativa metoder till
djurforsok. En djurforsoksetisk ndamnd far enbart godkénna ett forsok om
det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnds med ndgon annan
tillfredsstdllande metod utan anvéndning av djur. Kunskap om alternativa
metoder till djurforsok finns inom manga forskningsomrdden. Den
kunskap som finns representerad i ndmnden kan darfor behova
kompletteras med sakkunskap inom ytterligare forskningsomraden. Det
ar darfor angeldget att till referensgruppen adjungera personer med
kunskap om alternativa metoder verksamma inom ett flertal forsknings-
falt. Vid sammansittningen av referensgruppen bor Djurskyddsmyndig-
heten samradda med de djurforsoksetiska nimnderna for att sdkerstilla att
sddan kompetens som nidmnderna har behov av kommer att finnas
tillgénglig. Regeringen avser att se 6ver om denna frdga bor regleras 1
djurskyddsforordningen eller i instruktionen for Djurskyddsmyndigheten.

Ytterligare insatser for att forstirka den djurforsoksetiska provningen

Djurskyddsmyndigheten planerar ytterligare insatser i linje med
utredarens forslag, sdsom etikkurser och en utokad seminarieverksamhet
for de djurforsoksetiska namndernas ledamdéter.

I Djurskyddsmyndighetens handlingsplan aviseras dven utbildnings-
insatser ndr det géller alternativa metoder. Det dr ocksd angelédget att
Djurskyddsmyndigheten bistar de djurforsoksetiska nimnderna med den
information om alternativa metoder till djurférsok som finns tillgénglig
genom exempelvis for &ndamadlet uppréttade databaser.

Djurskyddsmyndigheten har uppméirksammat regeringen pa att
arbetsbordan for de djurforsoksetiska nimnderna dr mycket ojamn. Den
hardast belastade ndmnden &dr Stockholm norra djurforsoksetiska namnd,
vilken handldgger ndra dubbelt s& ménga drenden som de flesta andra
namnder. [ syfte att minska arbetsbelastningen har regeringen i november
2004 fattat beslut om en dndring i djurskyddsforordningen som innebéar
att det blir mgjligt att inrétta flera avdelningar i en ndmnd. Genom denna
ordning kan de till nimnden inkomna &drendena pa ldmpligt sétt fordelas
mellan avdelningarna. Hirigenom tillforsdkras drendena en grundlig
provning samtidigt som nimndens arbetssituation blir rimlig.

I budgetpropositionen for 2005 konstateras att de djurforsoksetiska
ndmnderna delvis dr mycket hért arbetsbelastade och att mer resurser
behover avsittas for att garantera en grundlig provning av planerade
djurforsok (prop. 2004/05:1, bet. 2004/05:MJU2, rskr. 2004/05:128).
Djurskyddsmyndigheten har tilldelats utdkade resurser om 10 miljoner
kronor i syfte att bl.a. forstdrka den djurférsoksetiska provningen och att
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vidta atgidrder med anledning av den kommande propositionen och
Djurskyddsmyndighetens handlingsplan om att begridnsa forsoksdjurs-
anvidndningen.

Regeringen har ocksd for avsikt att tillsdtta en sérskild utredning med
uppgift att utreda instansordningen f6r drenden om etisk prévning av
djurforsok. Utredningen skall bl.a. 6vervidga behovet av ett sjdlvstandigt
centralt organ som kan gora Overprovningar och avgora frdgor vid
oenighet. Vidare skall frdgan om en ritt for bl.a. djurskyddsorganisa-
tioner att 6verklaga en djurforsoksetisk nimnds beslut utredas.

10 Veterindr medverkan vid
forsoksdjursverksamhet

Regeringens forslag: Kravet pd att en veterinér skall vara knuten till
verksamheter med forsoksdjur skall dven gélla verksamheter som har
dldre, 1 tiden obegriansade, verksamhetstillstdnd.

Statens jordbruksverks forslag: I samband med remissbehandlingen
av delbetidnkandet papekade Statens jordbruksverk behovet av en dndring
av 20§ djurskyddslagen. Jordbruksverkets forslag Overensstimmer i
huvudsak med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De instanser som har tillfrdgats om forslaget
tillstyrker eller har inga invindningar mot forslaget. Umed och Lunds
universitet framfor bl.a. att dven sédan forsoksdjursanvdndning som
enligt tillstdndet inte har en veterindr knuten till verksamheten 1 praktiken
dnda har tillgng till veterinir rddgivning och behandling.

Skiilen for regeringens forslag: I radets direktiv 86/609/EEG av den
24 november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skydd av djur som anvénds for forsok och andra
vetenskapliga @andamal anges bl.a. att det pd varje anvidndaranldggning
skall garanteras tillgang till veterindr radgivning. Direktivet inforlivades i
svensk lagstiftning genom SFS 1998:56 som trddde i kraft den 1 mars
1998 (prop. 1997/98:28, bet. 1997/98:JoU12, rskr. 1997/98:142). Kravet
pa veterindr medverkan knots till bestimmelserna om nya tillstind for
verksamhet med forsoksdjur genom att det foreskrevs att om ett tillstind
beviljas skall det finnas en veterindr som ger rdd och anvisningar om hur
verksamheten skall bedrivas och som bistar vid behandling av djuren.
Fore Sveriges medlemskap i EU fanns det inte négra krav pd att en
veterindr skulle vara knuten till djurforsoksverksamhet. Fram till 1999
utfirdade Jordbruksverket tillstind for anvéndning, uppfodning, for-
varing eller tillhandahédllande av forsoksdjur med obegriansad
giltighetstid. Sedan 1999 dr dock giltighetstiden for tillstinden begriansad
till fem ar. En konsekvens av att kravet pa veterindr medverkan knots till
bestimmelserna om tillstind for verksamhet med forsoksdjur &r att det
inte finns nigot sddant krav pd de verksamheter med é&ldre, i tiden
obegrinsade, tillstand.

Enligt uppgift frdn Djurskyddsmyndigheten finns for nérvarande
omkring 500 tillstdnd for verksamheter med forsoksdjur, av dessa hérror
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knappt 100 frén tiden fore den 1 mars 1998. Omkring 70 % av dessa
tillstdnd avser verksamhet pa de storre universitets- och hogskoleorterna.
Vid dessa anldggningar finns sedan ldnge tillgdng till veterinér
rddgivning. Detsamma giller sannolikt dven for de aterstiende mindre
anlidggningarna som innehar dldre tillstand.

Lagen bor dock enligt regeringens bedomning éndras sé att kravet pé
veterindr omfattar samtliga verksamheter med forsoksdjur.

11 Konsekvensbeskrivning

De foreslagna &dndringarna syftar huvudsakligen till att tydliggora
bestdimmelser om anvéndning av forsoksdjur och att stdrka den
djurforsoksetiska provningen. Nér det giller inforandet av definitioner av
begreppen djurforsok och forsoksdjur kommer detta att leda till att
inneborden av dessa begrepp klargors.

Forslaget att anvindning av djur 1 viss undervisning inte langre skall
omfattas av forsoksdjursbestimmelserna leder till att godk&nnande av
anldggningar eller andra forvaringsutrymmen for dessa djur skall goras
av lansstyrelsen i stdllet for Djurskyddsmyndigheten. Omfattningen av
denna fordndring &r dock begridnsad och finansieras pd samma sétt som
lansstyrelsens ovriga forprovning av  forvaringsutrymmen enligt
djurskyddslagen, dvs. genom avgifter som disponeras av ldnsstyrelserna.

Nér det géller konsekvenserna for de aktuella utbildningarna bedémer
regeringen att avgifterna for godkédnnande pa forhand av anldggningarna
1 vart fall inte kommer att bli hogre @n vad som 1 dag giller for
Djurskyddsmyndighetens godkidnnande av forsoksdjurslokaler. Dartill
kommer att utbildningsanstalterna inte langre behover erldgga avgiften
for tillstdnd for forsoksdjursverksamhet, for nidrvarande 1200 kronor.
Forslaget innebar att framstidllning av djur med fordndrad arvsmassa
omfattas av djurforsoksbegreppet. Detta &r ett fortydligande av vad som
redan i dag dr praxis varfor dndringen inte berdknas att medfora nagot
merarbete vare sig for de djurforsoksetiska ndmnderna eller for de
anldggningar inom vilka sddan framstédllning dger rum. Forslaget att
samla de etiska beddomningsgrunder som géller for forsoksdjurs-
anvidndning och djurforsoksetisk provning innebir ett fortydligande och
forvéntas bidra till att bestimmelserna blir mer overskadliga. I bestdm-
melsen som riktar sig till de djurférsoksetiska ndimnderna tydliggors att
ndmndens arbete har inriktningen att forfina, minska och ersitta
forsoksdjursanviandning. Detta dr ett forhallande som i praktiken rader
redan i dag. Forslagen i denna del innebédr ingen &ndring i1 sak i
forhallande till nuvarande situation varfor ytterligare kostnader inte
forutses.

Forslaget att 1 storre utstrdckning utnyttja forsoksdjursveterindrernas
kunskap till nytta for de djurforsoksetiska nimndernas prévning kommer
att innebéra en viss Okad arbetsborda for denna personal. Den utokade
uppgiften bestar i att vid behov bistd nimnden med sakupplysningar om
vissa djurforsok. De forsok som avses dr de som forsoksledaren enligt
gillande foreskrifter samratt med veterindren om. Det dr séledes forsok
som veterindren redan bor vara vil fortrogen med. De kostnader som kan
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uppkomma som en foljd av forsoksdjursveterindrens Okade ansvar
kommer att belasta de anldggningar som bedriver forsoksdjurs-
verksamhet. Den Okade arbetsbordan far enligt regeringens bedomning
anses ligga vél inom ramen for de arbetsuppgifter som denne veterinér
redan har enligt bestimmelser i1 djurskyddslagstiftningen varfor de
ekonomiska konsekvenserna bedoms som ringa. Enligt flera remissvar
deltar ménga forsoksdjursveterindrer redan nu i de djurforsoksetiska
ndmndernas sammantraden.

De atgédrder som Djurskyddsmyndigheten har vidtagit och kommer att
vidta for att forstdrka den djurforsoksetiska provningen finansieras av
medel for detta andamél enligt budgetpropositionen for ar 2005 (prop.
2004/05:1, bet. 2004/05:MJU2, rskr. 2004/05:128). Av regleringsbrevet
for budgetaret 2005 avseende Djurskyddsmyndigheten framgéar att minst
10 miljoner kronor skall anvéndas till dtgérder som syftar till att forbéttra
den djurforsoksetiska provningen, dtgirder med anledning av kommande
proposition inom omradet samt for myndighetens kommande handlings-
plan for att begridnsa anviandningen av forsoksdjur.
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12 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om dndring 1 djurskyddslagen (1988:534)

1§

Andringen dr en foljd av att det infors en definition av begreppet
forsoksdjur. Det har vidare gjorts en mindre redaktionell dndring. De
innebdr inte ndgon dndring 1 sak.

1a§

Bestammelsen har kommenterats i avsnitt 6. Bestimmelsen, som &r ny,
definierar begreppet forsoksdjur. Inférandet av definitionen innebér inte
ndgon dndring i sak.

1b§

Bestimmelsen har kommenterats i avsnitt 6. Bestimmelsen, som 4r ny,
definierar begreppet djurforsok. Inférandet av en definition innebér inte
nagon saklig dndring med undantag for att undervisning med djur dar
djuret inte utsdtts for operativt ingrepp, injektion eller blodavtappning
eller pd annat sétt orsakas eller riskerar att orsakas lidande inte lédngre
skall omfattas av bestimmelserna om djurforsok. Vidare tydliggors att
framstillning av djur med fordndrad arvsmassa genom exempelvis
gentekniska metoder omfattas av djurforséksbegreppet.

2 och 3 §§
Andringarna dr en foljd av att det infors en definition av begreppen
djurforsok och forsoksdjur. De innebér inte ndgon dndring 1 sak.

19§

Bestdimmelsen har kommenterats 1 avsnitt 7. Det infors en ny forut-
sittning for att fa anvinda forsoksdjur. Andringen innebir att ett djur inte
fdr anvédndas i djurforsok om det dr mojligt att fa likvdrdig kunskap
genom att anvinda férre djur.

19a§
Andringarna ir en f6ljd av att det infors en definition av forsoksdjur. De
innebdr inte ndgon dndring 1 sak.

208

Bestimmelsen har kommenterats i avsnitt 10. Andringen innebdr att det
skall finnas en forsoksdjursveterindr vid samtliga verksamheter med
forsoksdjur.

218§

Bestammelsen har kommenterats i avsnitt 7. Genom dndringen infors ett
nytt andra stycke 1 paragrafen med de ndrmare bedomningsgrunder som
de djurforsoksetiska ndmnderna skall arbeta efter. En bestdimmelse av

motsvarande innehdll fanns tidigare 1 49 § djurskyddsforordningen
(1988:539).
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Bestdmmelsen riktar sig, till skillnad fran 20§, enbart till de
djurforsoksetiska ndmnderna. Av bestimmelsen foljer att nimnden vid
sin provning skall vdga forsokets betydelse mot djurens lidande samt att
ndmnden far godkdnna en ans6kan om djurforsok enbart om den har
kommit fram till att anvdndningen dr angeldgen fran allmén synpunkt.
Darutover skall ndmnden beakta de krav som giller for all forsoks-
djursanvindning enligt 20 § 1-3. Detta innebér att nimnden endast far
godkénna ett forsok om det framgar att det inte d&r mojligt att fa likvérdig
kunskap utan anvéndning av djur eller med anvéndning av férre djur eller
om anviandningen sker pé ett sddant sétt att djurens lidande minimeras.

22 och 23 §§
Andringarna dr en foljd av att det infors en definition av begreppen
djurforsok och forsoksdjur. De innebér inte ndgon dndring i sak.
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Sammanfattning av den djurforsoksetiska
utredningens forslag

Utredaren har haft 1 uppdrag att gora en 6versyn over forutsédttningarna
for den djurforsoksetiska provningen. I uppdraget ingick att analysera de
etiska bedomningsgrunder som nu tillimpas, att overvdga forbattringar
av dessa och av provningen av djurforsok, att som en jamforelse
kartligga de etiska bedomningsgrunder som anvédnds vid djurforsoks-
etiska provningar i andra ldnder samt att utvirdera behovet av en
langsiktig kompetensutveckling inom djurforsoksetiken i och utanfor de
djurforsoksetiska namnderna. I uppdraget ingick ocksa att sérskilt belysa
de etiska fragor som kan uppkomma i1 samband med anvéndningen av
genetiskt modifierade djur och andra metoder inom bioteknologin som &r
av betydelse i sammanhanget, t.ex. kloning av djur.

[ ett tilliggsdirektiv fick utredningen i uppgift att utover det
ursprungliga uppdraget beskriva verksamheten med framstéllning av
genetiskt modifierade djur och att om mdgjligt utreda i1 vilken omfattning
genetiskt modifierade djur dr utsatta for lidande. I tilldaggsuppdraget
ingick dven att beddma om nuvarande bestammelser &r tillrdckliga for att
sdkerstélla djurskyddet samtidigt som forskningens behov kan tillgodoses
och att bedoma behovet av ytterligare statistiska uppgifter om
framstéllning och anvindning av genetiskt modifierade djur. Vidare
ingick att vid behov ge forslag till dndrade eller nya bestimmelser pé
omrédet och foresla &tgirder for att minimera det lidande som genetiskt
modifierade djur kan vara utsatta for.

Utredaren har valt att forst redovisa de allmidnna Overvidgandena om
forutsittningarna for den djurforsoksetiska provningen i delbetdnkandet
Etisk provning av djurforsok (SOU 2002:86). De delar 1 utrednings-
uppdragen som ror genteknik och bioteknik pd djur redovisar utred-
ningen 1 slutbetdnkandet Etisk provning av djurforsok, Genteknik och
bioteknik pa djur (SOU 2003:107). I betdnkandena foreslas lagdndringar,
forordningsdndringar samt flera &ndringar 1 myndighetsforeskrifter och
andra atgédrder pad myndighetsniva.

Etisk prévning av djurférsék (SOU 2002:86)

Enhetliga och tydliga definitioner av djurforsok och forsoksdjur

Mot bakgrund av att det i de géllande forfattningarna pa omradet saknas
uttryckliga, enhetliga definitioner av djurférsok och forsoksdjur foreslar
utredaren att s&dana definitioner fors in 1 djurskyddslagen och att
definitionerna tillimpas genomgdende 1 alla forfattningar géllande
djurforsok och forsoksdjur. Forslaget innebdr, 1 forhéllande till géllande
ratt, ndgra sprékliga @ndringar for att fortydliga ett forhillande som i
praktiken giller redan i dag, ndmligen att dven utveckling av likemedel
och kemiska produkter, medicinsktekniska produkter samt biologiska
produkter omfattas av bestimmelserna om djurforsok. Forslagen till
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definitioner gor ocksa klart att gransen for vad som é&r ett forsoksdjur gér
vid ryggradsdjur.

En saklig dndring foreslds i1 forhdllande till gillande rdtt. Djur som
anvidnds for undervisning skall anses vara forsoksdjur endast om de 1
undervisningssyftet avlivas, utsétts for ingrepp av ndgot slag eller
orsakas eller riskerar att orsakas lidande. Enligt géllande forfattning ar all
anvindning av djur for undervisning att anse som djurforsok.

Analys av bedomningsgrunderna och riktlinjer for den etiska
provningen av djurforsok

Dagens etiska bedomningsgrunder, som finns i 19 § djurskyddslagen och
1 49 § djurskyddsférordningen, dr okontroversiella och framatstravande
och sa Oppet och generellt formulerade att de kan tillimpas pa alla nu
tdnkbara ansokningar om djurforsok. Vidare grundar sig den etiska
grundprincipen for provning av djurforsok pa de tvad faktorer —
betydelsen av forsoket och forsoksdjurens lidande — som utredaren anser
ar de mest relevanta for fragan om ett djurforsok skall fa utforas eller
inte. De etiska beddmningsgrunderna é&r, enligt utredaren, sammantaget
goda och vil avvédgda och bor darfor behdllas i princip oférédndrade. De
bor dock fortydligas for att ett gott djurskydd skall uppnés. Utredaren
foreslar darfor att bedomningsgrunderna fors samman i en gemensam
bestimmelse i1 djurskyddslagen. Genom den nya bestimmelsen gors det
klart att d&ven en bedomning av ett djurforsoks vetenskapliga kvalitet
ingdr som en del 1 den djurforsoksetiska provningen och att det med
alternativa metoder till djurférsok avses den s.k. 3 R:ns princip. Med de 3
R:ns princip avses den princip som de brittiska forskarna William Russel
och Rex Burch har myntat. Enligt principen dr varje metod som innebér
en forbdttring av forsoksdjurens situation, en minskning av antalet
anvinda forsoksdjur eller ett total ersdttande av djurbaserade metoder
med djurfria metoder att anse som en alternativ metod till djurforsok.

Mot bakgrund av den centrala betydelse som beddmningsgrunderna
har for den djurforsoksetiska provningen anser utredaren att den nya
gemensamma bestimmelsen bor foras in i1 djurskyddslagen.

For att ge de djurforsoksetiska ndmnderna ytterligare végledning om
innehdllet 1 den etiska provningen har utredaren dessutom sammanstéllt
forslag till ett diskussionsunderlag. Diskussionsunderlaget dr avsett att
askadliggora innehdllet 1 de tvd avvégningsfaktorer — djurforsokets
betydelse och forsoksdjurens lidande — som é&r centrala for provningen av
djurforsok. Underlaget bestar av ett antal frdgor som utredaren beddomer
ar visentliga for en konstruktiv etisk diskussion om djurforsok.

Fragorna rorande forsokets betydelse, eller angeldgenhetsgraden av
forsoket, ror bl.a. forvintat resultat av forsoket, vilka eventuella
ytterligare kunskaper som aterstar for att nd det 6vergripande malet med
djurforsoket, for vem (t.ex. méanniska, djur ...) medfor forsoket — direkt
eller indirekt, positiva konsekvenser, storleken pa den nytta som forsoket
medfor och storleken pd den grupp som drar nytta av forsoket. Frédgorna
rorande forsoksdjurens lidande ror bl.a. vilka negativa effekter djuren far
utsta till f6ljd av forsoket, hur smértsamt forsoket dr, hur ménga individer
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som kommer att drabbas av de negativa effekterna och vilka éatgarder
som vidtagits for att minimera negativa effekter.

Utredaren foreslér dven att ndmnderna skall utgd fran att djur kénner
smérta pé ett liknande sétt som ménniskan gor, sétta individens lidande 1
centrum for provningen av djurférsok och endast medge pilotforsok da
osdkerheten dr stor om konsekvenserna av ett djurforsok.

Sammanséittningen i de djurforsoksetiska nimnderna m.m.

Enligt utredaren & den nu géllande jdmna f{ordelningen mellan
forskare/forsoksdjurspersonal och lekmén 1 de djurforsoksetiska
ndmnderna vil avvdgd och bor behéllas. Daremot har utredaren, bl.a.
med hénsyn till arbetsklimatet i de djurforsoksetiska nimnderna, bedomt
att mojligheten att omforordna ledaméter i ndmnderna bor begrédnsas.
Utredaren foreslér att det bor forflyta en mandatperiod — dvs. fyra ar —
innan en ledamot som inte &r ordforande eller vice ordférande kan
omforordnas som ordinarie ledamot i namnden.

For att hoja kompetensen 1 de djurforsoksetiska nimnderna och oka
fortroendet for den djurforsoksetiska provningen bor det, enligt
utredaren, vid forordnandet av nya ledamoter i de djurforsoksetiska
ndmnderna uppstéllas krav pd att de forskare som dr representerade i en
ndmnd bor arbeta inom olika fack eller verksamhetsomradden och att
personer som har eller har haft en tydlig anknytning till forskning eller
anvindande av djur i forsok inte skall forordnas som lekman.

For att forstirka nimndernas etiska kompetens foreslar utredaren att
den centrala myndigheten for forsoksdjursfragor skall anordna utbildning
1 etik for ledamdoterna. Utredaren forsldr ocksd att ledamdterna 1 de
djurforsoksetiska ndmnderna, senast ett ar efter att de har forordnats,
skall genomga en basutbildning och att ledaméterna i stérre omfattning
an vad som nu &r fallet skall erbjudas fortsatt utbildning i frdgor som ror
djurforsok och den djurforsoksetiska provningen.

Krav pa veterinir kompetens i de djurforsoksetiska nimnderna

Utredaren bedomer att det finns behov av objektiv veterindr kompetens i
de djurforsoksetiska ndmnderna. Veterindrer &r de som normalt sett dr
mest kompetenta att bedoma djurs hilsotillstind och vélbefinnande och
veterindrer har ocksé en omfattande kunskap om djurs biologiska sérart,
beteende och behov.

Utredaren foreslar déarfor att det i djurskyddsforordningen fors in ett
krav pa att en veterindr skall ingd i den djurforsoksetiska ndmnden.
Veterindren bor forordnas som sakkunnig ledamot 1 ndmnden. For att
undvika att #dndra den balans som 1 dag rdder mellan antalet
forskare/forsoksdjurspersonal och lekmén i de djurférsoksetiska ndmn-
derna foreslar utredaren att veterindren skall forordnas som en ny
ledamot i ndmnden. Detta innebdr att antalet ledamdéter i ndmnden
kommer att 6ka fran 14 ledamoter till 15 ledamdéter.
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Andringar i planeringen av och ansékan om djurforsok

For att 6ka mojligheterna for de djurforsoksetiska nimnderna att redan
frén det att en ansokan om ett djurforsok kommer in till nimnden fa ett
sa fullstindigt underlag for beslut som mojligt foreslar utredaren att
ansOkningsblanketterna for djurférsék kompletteras pé ett antal punkter.
Utredaren foresldr bl.a. att det 1 ansokan skall anges vilka efter-
forskningar som sokanden har gjort for att utréna om det finns nigra
alternativa metoder till djurforsoket och att forsoksdjursveterindren med
sin namnunderskrift kan intyga att han eller hon har tagit del av ansdkan
om djurforsok.

Handléggningen i de djurforsoksetiska nimnderna

Utredaren foreslar att handlédggningen i de djurforsoksetiska ndmnderna
skall forenklas och forbéttras. Detta genom att ndmnderna t.ex. stéller
hogre krav pa sokanden att komma in med kompletta ansokningar och
anviander sig av mojligheten att skicka drenden pa remiss till andra
myndigheter.

For att stimulera mer etisk diskussion i de djurforsoksetiska ndmn-
derna foreslar utredaren att nimnderna skall sammantrdda oftare och att
ledaméternas suppleanter skall engageras mer 1 ndmndarbetet.

Ovriga forslag

For att skapa en bittre 6verblick och kontroll 6ver djurforsoken bor det
bl.a. byggas upp strukturer och rutiner for feedback mellan de
myndigheter och de personer som é&r inblandade i att planera, préva och
kontrollera djurforsok. For att f4 en sddan kontroll och sddana rutiner
foreslar utredaren t.ex. att sokanden skall &ldggas en skyldighet att
rapportera till den djurférsoksetiska ndmnden nér ett djurforsok avbryts i
fortid, att forsoksdjursveterindrerna, de djurforsoksetiska namnderna och
den centrala forsoksdjursmyndigheten en géng per ar skall sammanstilla
en rapport med uppgifter om respektive verksamhet under det géngna
aret. I varje forsoksdjursjournal skall det vidare finnas ett avsnitt déar
dagliga anteckningar skall foras om forsoksdjurens hélsa och situation.

Som en del i uppdraget att vara huvudman for de djurforsoksetiska
nimnderna boér den centrala forsoksdjursmyndigheten inrdtta och
underhdlla en databas med ett centralt register 6ver de djurforsok som
provats av de djurforsoksetiska ndmnderna och med uppgifter om
alternativa metoder till djurf6rsok.

Den centrala myndigheten for forsoksdjursfragor bor ocksa arbeta for
att allménheten far en korrekt bild av de djurférsok som utfors.
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Etisk provning av djurférsok, Genteknik och bioteknik pa djur
(SOU 2003:107)

Utredaren bedomer att de etiska bedomningsgrunderna s& som de é&r
avsedda att tillampas enligt analysen och forslagen i delbetidnkandet &r
vidl avvigda och relevanta. De lampar sig dven som en grund for den
etiska provningen av djurférsok dir gentekniska eller andra avancerade
biotekniska metoder, som t.ex. kloning, anvands.

Utredaren anser att det dr forsoksdjurens lidande som skall std i
centrum vid prévningen av ett djurforsok, inte den teknik eller metod
som anvdnds. Lagstiftningen angdende forsoksdjur bor alltsa vara teknik-
/metodneutral. Metoderna eller teknikerna som anvinds tillméits endast
betydelse med hinsyn till de konsekvenser som de medfor for djuren.

Vissa tillimpningar av ovan ndmnda avancerade tekniker eller metoder
kan medfora ett medfott lidande eller obehag for forsoksdjuren. Detta
lidande eller obehag dr naturligtvis mycket viktigt vid den etiska
provningen av ett djurforsok. Aterigen dr det dock lidandet/obehaget i sig
som skall bedomas i forhéllande till syftet med djurforsoket. Om lidandet
eller obehaget dr av avsevird grad maste syftet med djurforsoket vara av
mycket stor betydelse for att djurforsoket skall kunna godkénnas.

Enligt utredarens bedomning &r ocksé den lagstiftning som giller for
forsoksdjur 1 allménhet tillrdcklig for att tillgodose djurskyddet samtidigt
som forskningens behov tillgodoses, med nigra fa undantag.

Definitioner

I dag saknas tydliga definitioner av vad som avses med begreppen
framstillning av djur och avel med djur. Det rder dven en viss osdkerhet
om i vilken omfattning djur som har fatt sin arvsmassa fordndrad genom
olika metoder omfattas av krav pad godkdnnande av en djurforsoksetisk
nidmnd och av krav pé redovisning i den &rliga statistiken Over antalet
anvénda forsoksdjur.

For att fortydliga vilka djur som omfattas av begreppen foreslas att det
skall foras in uttryckliga definitioner av termerna i djurskyddslagen.

Med framstdllning av djur avses sddana atgidrder som gors pa levande
djur 1 syfte att fa fram djur vars arvsmassa har fordndrats genom
gentekniska, kemiska eller andra liknande metoder.

Med avel avses all annan fortplantning av djur &n framstéllning.

Krav pa etiskt godkéinnande for framstillning av djur och avel med
vissa typer av forsoksdjur

For att vara séker pd att djur som till foljd av sin genetiska konstitution
fods med eller under sin livstid utvecklar olika typer av defekter, skador,
sjukdomar eller sjukdomssymptom inte utsitts for ett onodigt lidande
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foreslar utredaren en #ndring i nuvarande 21 §' djurskyddslagen.
Bestdimmelsen foreslas &dndras sé att det av den framgar att framstédllning
av forsoksdjur och avel med forsoksdjur med fordndrad arvsmassa eller
med sddan inriktning att den kan medfora lidande eller obehag for djuren
skall godkdnnas av en djurforsoksetisk nimnd innan framstillningen
eller aveln péborjas. Den dndrade bestimmelsen omfattar alla typer av
forsoksdjur med fordndrad arvsmassa. Utanfor bestdammelsens tillamp-
ningsomréde faller avel med djur som sker for andra dndamél &n att fa
fram forsoksdjur, t.ex. avel med husdjur, sportdjur eller sdllskapsdjur
samt avel med forsoksdjur som varken innebdr férdndringar i arvsmassan
eller som kan medfora lidande eller obehag for djuren.

For att fa ett konsekvent och tydligt regelverk foreslds ocksa att det i
den paragraf som reglerar krav pé tillstind for verksamhet med
forsoksdjur fors in ett krav pa att framstillning av djur omfattas av
tillstdndskravet.

Andringar i bestimmelsen om avelsforbud

Enligt 29 § djurskyddsforordningen (1988:539) ar avel med sidan
inriktning att den kan medfora lidande for djuren &dr forbjuden. Négon
begriansning av paragrafens tillimpningsomréde har inte uttryckligen
gjorts varfor den dven torde vara tillimplig pd avel med forsoksdjur. I
praktiken har bestimmelsen dock inte anvénts for forsoksdjur.

Att avla pa forsoksdjur med sddana anlag som kan medfora lidande
eller obehag for djuren &r, enligt utredaren, inte forenligt med
avelsforbudet 1 djurskyddsforordningen. Da det i praktiken bedrivs avel
med forsoksdjur, vilka riskerar att utsittas for lidande till f6ljd av den
genetiska konstitutionen 1 sig, fr avelsforbudet, sin tydliga ordalydelse
till trots, i dag anses vara forenat med en viss osdkerhet. Det dr
naturligtvis olyckligt och bestimmelsen bor dédrfor fortydligas. Utredaren
foreslar déarfor att sddan avel som har godkénts av en djurforsoksetisk
ndmnd inte skall omfattas av bestimmelsen 1 29 § djurskydds-
forordningen.

Djurskyddsmyndigheten foreslds dock kunna meddela foreskrifter —
med bindande verkan dven for de djurforsoksetiska ndmnderna — om
villkor for eller forbud mot avel med sédan inriktning att den kan
medfora lidande eller obehag for forsoksdjur eller paverka forsoksdjurs
naturliga beteende.

Andringar i bestimmelsen om hormontillforsel

Djurskyddsférordningen innehdller ocksd en bestimmelse med forbud
mot att tillféra djur hormoner eller andra dmnen for att paverka djurets
egenskaper i annat syfte &n att forebygga, pavisa, bota eller lindra
sjukdom eller sjukdomssymptom. Utredaren foreslar att forsoksdjuren
uttryckligen undantas fran det generella tillimpningsomradet for denna

"I utredarens forfattningsforslag finns bestimmelsen i 20 § djurskyddslagen eftersom
forfattningsforslagen foljer de forslag till dndringar i djurskyddslagen som redovisades i
delbetéinkandet Etisk provning av djurforsok (SOU 2002:86).
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bestimmelse pa motsvarande sdtt som foreslds for avelsforbudet.
Djurskyddsmyndigheten bor dock é&dga rétt att meddela bindande
foreskrifter om villkor for eller forbud mot sddan tillforsel av hormoner
eller andra @mnen till f6rsoksdjur.

Ovriga forslag

Utredaren foreslar att ansokningarna for godkdnnande av djurforsok och
statistiken Gver antalet anvinda forsoksdjur bor dndras si att de béttre
fangar upp de olika kategorier djur som anvinds for att framstilla djur
och avla med djur med speciell genetisk konstitution. Djurskydds-
myndigheten bor Overvdga hur de nya uppgifterna skall inarbetas i
ansokningsblanketten samt eventuella fordndringar 1 den foreskrift som 1
dag reglerar skyldigheten att lamna statistiska uppgifter om forsoksdjur.
Djurskyddsmyndigheten bor dven se ver det nu gillande klassificerings-
systemet for djurforsok sé att det béttre passar for att bedoma lidande och
obehag hos djur av denna art.

Det behover, enligt utredaren, utarbetas goda rutiner for bedomning
och dokumentation av konsekvenserna for forsoksdjur med sddan
genetisk konstitution att de riskerar att utséttas for lidande och obehag
redan innan de kommer till anvidndning i ett experiment. Inrédttningarna
som bedriver verksamhet med sddana djur bor sjdlva se Over och
diskutera om det gar att identifiera lampliga nyckelpersoner som kan
ansvara for att nodvéndiga utvérderingar gors av djurens hélsotillstand,
eventuellt nedsatt vélbefinnande hos djuren och eventuella behov av
sdrskild omvéardnad for att tillgodose dessa djurs hélsa och vil-
befinnande. Nyckelpersonerna bor dven ansvara for att dokumentation
om djuren utarbetas och foljer med vid en eventuell dverlatelse av djuren
till en annan inrdttning.

Vissa fragor av sérskilt intresse att 6verviiga i framtiden

Det finns ménga frdgor gillande framstillning och anvéndning av
forsoksdjur som dr intressanta att utvdrdera fran djurskyddssynpunkt.
Utredaren lyfter fram tre omrdden av sérskilt intresse att i framtiden
overviga och folja. Det dr metoder och strategier for att utvirdera hélsa
och vilbefinnande hos genetiskt modifierade djur, fryslagring av djur och
immaterialrittsliga aspekter pa framstidllning och anvéndning av gen-
forandrade djur.

43



Bilaga 2

Forfattningsforslag 1 delbetdnkandet Etisk provning
av djurférsok (SOU 2002:86)

Forslag till lag om dndring 1 djurskyddslagen (1988:534)

Hérigenom foreskrivs i fradga om djurskyddslagen (1988:534)

dels att nuvarande 19 § skall betecknas 21 §,

dels att den nya 21 § skall ha foljande lydelse,

dels att nuvarande 19 a § skall betecknas 19 § ,

dels att den nya 19 § skall ha foljande lydelse,

dels att nuvarande 20 § skall betecknas 19 a §,

dels att den nya 19 a § skall ha féljande lydelse,

dels att nuvarande 21 § skall betecknas 20 §,

dels att den nya 20 § skall ha f6ljande lydelse,

dels att 1-4, 10, 11, 22 och 23 §§ samt rubriken fore 19 § skall ha

foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas tre nya paragrafer, 1 a§, 1 b§ och
19 b §, samt ndrmast fore 1 a § en rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag avser vird och be-
handling av husdjur. Den avser
ocksd andra djur om de halls i
fangenskap eller anvdnds for dnda-
mal som avses i 19 §.

! Senaste lydelse 1998:56.

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag avser vird och be-
handling av husdjur och forsoks-
djur. Den avser ocksd andradjur
om de halls i fangenskap.

Definitioner

lag§

Med djurforsok avses anvin-
dning av ryggradsdjur for

1. vetenskaplig forskning,

2. sjukdomsdiagnos,

3. utveckling och framstdllning
av ldkemedel och andra kemiska
eller biologiska eller medicinsk-
tekniska produkter, samt

4. andra jdmforliga dndamal.

Med  djurforsok avses dven
anvdndning av ryggradsdjur for
undervisning om  anvdndningen
innebdr att djuret avlivas, utsditts
for operativt ingrepp, injektion
eller blodavtappning eller om
djuret orsakas eller riskerar att
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orsakas lidande.

Sadan ringmdrkning av faglar
som endast innebdr att faglarna
fangas in, mdits, vdgs, ringmdrks
med fotring och ddrefter sldpps fria
dr inte att anse som djurforsok.

Sadana  utfodringsforsok som
sker vid sedvanligt hallande av
husdjur och som inte dr forenade
med lidande for djuren skall inte
heller anses som djurforsok.

1bs

Med forsoksdjur avses djur som
anvdnds i djurforsok eller som fods
upp, forvaras eller tillhandahalls
for att anviindas i djurforsok.

2§
Djur skall behandlas védl och skyddas mot onddigt lidande och
sjukdom.

Djur, som anvinds for dndamal
som avses i 19§, skall inte anses
vara utsatta for onodigt lidande
eller sjukdom vid anvéndningen,
om denna har godkénts av en djur-
forsoksetisk namnd.

Djur som anvinds i1 djurforsok
skall inte anses vara utsatta for
onddigt lidande eller sjukdom vid
anvindningen, om denna har god-
kénts av en djurforsoksetisk
ndmnd.

38"

Djur skall ges tillrdckligt med foder och vatten och tillrdcklig tillsyn.

Stall och andra forvaringsutrymmen for djur skall ge djuren tillrackligt
utrymme och skydd samt hallas rena.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Statens jordbruks-
verk far meddela ytterligare foreskrifter om

1. stall och andra forvaringsutrymmen for djur,

2. skyldighet att 1ata forprova sddana utrymmen, och

3. skyldighet att lata forprova ny teknik inom djurhéllningen.

Regeringen far foreskriva att den som inte later forprova stall eller
andra forvaringsutrymmen for djur skall &ldggas att betala en sdrskild
avgift. Avgiften skall tas ut av den som var &dgare av stallet eller
forvaringsutrymmet ndr byggnadsdtgirden vidtogs. Den sérskilda
avgiften skall bestdmmas till ett belopp som motsvarar fyra ganger den
avgift som skulle ha betalats om forprovning skett, om det inte finns
sdrskilda skél att bestimma avgiften till ett ldgre belopp.

Forsta stycket géller inte djur Forsta stycket giller inte forsoks-
som anvands for sadana dndamal djur om djuret inte hélls 1 fangen-
som avses i 19§, om djuret inte skap.

? Senaste lydelse 1998:56.
? Senaste lydelse 1998:56.
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halls 1 fAngenskap.

Djur som fods upp eller héalls for
produktion av livsmedel, ull, skinn
eller pilsar eller for att anvindas
for dndamal som avses i 19 § eller
i tavling skall héllas och skotas 1 en
god djurmiljo och pa ett sddant sétt
att det frimjar deras hélsa och ger
dem mdgjlighet att bete sig naturligt.

Bilaga 2

4§

Forsoksdjur och djur som fods
upp eller hélls for produktion av
livsmedel, ull, skinn eller pilsar
eller for att anvéndas i tdvling skall
hallas och skoétas i en god djurmilj6
och pa ett saddant sétt att det framjar
deras hilsa och ger dem mojlighet
att bete sig naturligt.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Jordbruksverket far
meddela ytterligare foreskrifter om hur sddana djur skall hallas och

skotas.

10 §°
Det dr forbjudet att gora operativa ingrepp pa djur i andra fall &n nér
det dr befogat av veterindrmedicinska skél.

Forsta stycket giller inte djur som
anvdnds for sadana dndamal som
avses i 19 §.

Forsta stycket giller inte djur som
anvdnds i djurforsok.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Jordbruksverket far

meddela ytterligare foreskrifter om operativa ingrepp pé@ djur samt
foreskrifter om undantag fran forsta stycket i fraga om djur som avses i
4 § eller om det finns sérskilda skil.

11§°
For operativa ingrepp pa djur skall en veterindr anlitas. Detsamma
géller vid annan behandling i syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota
sjukdom eller skada hos ett djur, om behandlingen orsakar lidande som

inte dr obetydligt.

Forsta stycket giller inte om behandlingen dr sd bréddskande att en

veterindr inte hinner anlitas.

I fraga om djur som anvénds for
dndamal som avses i 19§ far
ingreppet eller behandlingen ocksa
utforas av den som har foreskriven
utbildning.

I ett djurforsok far ingreppet eller
behandlingen ocksé utforas av den
som har foreskriven utbildning.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Jordbruksverket far
meddela foreskrifter om undantag fran forsta stycket.

Anvindning av djur for veten-
skapligt dndamal m. m.

Bestammelser om djurforsék och

forsoksdjur

19 §’

Djur far anvindas for veten-
skaplig  forskning eller under-

‘_‘ Senaste lydelse 1998:56.
> Senaste lydelse 1998:56.
% Senaste lydelse 1998:56.
7 Senaste lydelse 1998:56.

For att djur skall fa anvindas i
djurforsok eller fa fodas upp,
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visning, sjukdomsdiagnos, fram- forvaras eller tillhandahallas for
stallning  av  ldkemedel eller sadant dndamal fordras tillstand
kemiska produkter eller for andra fran regeringen, eller om rege-
jamforliga dndamal endast under ringen bestimmer det, Jordbruks-

forutsdittning

1 att det syfte som avses med
verksamheten inte kan uppnas med
nagon annan  tillfredsstdllande
metod utan anvdndning av djur,

2. att verksamheten utformas sa
att djuren inte utsdtts for storre
lidande dn vad som dr absolut nod-
véndigt, och

3. att det vid verksamheten inte
anvdnds andra djur dn sadana
som fotts upp for dndamalet.

verket.
Ett tillstand far aterkallas.

19a§®

For att djur skall fa anvindas for
dndamal som avses i 19§ eller fa
fodas upp, forvaras eller tillhanda-
hallas for en sadan anvindning
fordras tillstand av regeringen,
eller om regeringen bestimmer det,
Jordbruksverket. Ett tillstand far
aterkallas.

Om ett tillstand enligt 19 § skall
beviljas skall verksamheten vara
utformad sa att djuren inte utsditts
for storre lidande dn vad som dr
absolut nodvindigt och det skall
finnas

1. av Jordbruksverket godkdnd
forestandare som ansvarar for
verksamheten,

2. veterindr som ger rad och
anvisningar om hur verksamheten
skall bedrivas och som bistar vid
behandlingen av djuren, och

3. for verksamheten tillrdckligt
stor personal som har den utbild-
ning och kompetens som behovs for
verksamheten.

Vid tillstdndsprovningen skall sérskild hiansyn tas till om den sokande
kan anses lamplig att bedriva verksamheten och om de anldggningar i
vilka verksamheten skall bedrivas &r lampliga fran djurskyddssynpunkt.

Vid proévningen av tillstdnd till uppfodning av forsoksdjur skall hdansyn

ocksé tas till behovet av sédana djur.

¥ Senaste lydelse 1998:56.

19b§

Forestandaren och veterindren
skall se till att verksamheten be-
drivs enligt denna lag och enligt
foreskrifter som meddelats med
stod av lagen.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
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meddela  ytterligare foreskrifter
eller i det enskilda fallet besluta
om vad som skall gdlla for
forestandare och veterindr och om
den utbildning och kompetens som
personalen skall ha.

20 §’

Om ett tillstand enligt 19a§
beviljas, skall det finnas

1. av Jordbruksverket godkdnd
forestandare som ansvarar for
verksamheten,

2. veterindr som ger rad och
anvisningar om hur verksamheten
skall bedrivas och som bistar vid
behandling av djuren, och

3. for verksamheten tillrdckligt
stor personal som har den utbild-
ning och kompetens som behovs for
verksamheten.

Forestandaren och veterindren
skall se till att verksamheten be-
drivs enligt denna lag och enligt
foreskrifter som meddelats med
stod av lagen.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela  ytterligare  foreskrifter
eller i det enskilda fallet besluta
om vad som skall gdlla for
forestandare och veterindr och om
den utbildning och kompetens som
personalen skall ha.

Anvindning av djur i djurforsok
skall godkdnnas fran etisk synpunkt
av en djurforsoksetisk ndmnd innan
anvdndningen paborjas.

21 §10

Anvdndning av djur for dndamal
som avses i 19§ skall godkdnnas
fran etisk synpunkt av en djur-
forsoksetisk ndmnd innan anvdnd-
ningen paborjas.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela ytterligare foreskrifter om
godkdnnandet samt foreskrifter om
undantag fran kravet pa god-
kdannande.

? Senaste lydelse 1998:56.
1 Senaste lydelse 1998:56.

Djurforsok skall utformas sa att
djuren inte utsdtts for ett storre
lidande dn vad som dr absolut
nodvandigt. I djurforsok far endast
anvdndas djur som fotts upp for att
anvdndas i djurforsok.

En djurforsoksetisk ndmnd skall
avsla en ansékan om djurforsék om

1. djurforsoket inte kan anses
vara angeldget fran allmdn syn-
punkt,

2. det dr mojligt att fa likvardig
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kunskap utan att djur anvdnds,

3. det dr mojligt att fa likvirdig
kunskap genom att anvdnda fdrre
djur av samma art,

4. det dr mojligt att fa likvdrdig
kunskap med djur av annan art
som kan forvintas orsakas ett
mindre lidande, eller

5. det dr mojligt att anvinda en
annan metod, teknik eller annat
som innebdr ett mindre lidande for
djuren.

Vid provningen av ett drende
skall den djurforsoksetiska ndamn-
den ta hdnsyn till a ena sidan
forsokets vetenskapliga kvalitet och
betydelse och a andra sidan lidan-
det for djuren.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om villkor for
eller forbud mot uppfodning, for-
varing, tillhandahallande  eller
anvdndning av djur for sadana
dndamal som avses i 19 §.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
betrdffande sadan verksamhet som
avses i 19§ meddela foreskrifter
om undantag frdn lagens bestdm-
melser

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om villkor for
eller forbud mot djurforsok och
uppfodning, forvaring och till-
handahallande av forséksdjur.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om
godkdnnande av djurforsok samt
foreskrifter om undantag fran
kravet pa godkdnnande.
Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
betriffande djurforsok och forsoks-
djiur meddela foreskrifter om
undantag frdn lagens bestdm-
melser.

Den som foder upp, forvarar,
tillhandahaller eller anvinder djur
for sadana dndamal som avses i
19§ skall mirka djuren samt
upprétta instruktioner for och fora
anteckningar och ldmna upplys-
ningar om verksamheten enligt
foreskrifter som meddelas av

' Senaste lydelse 1998:56.
12 Senaste lydelse 1998:56.

Den som anvdnder, foder upp,
forvarar  eller  tillhandahaller
forsoksdjur skall mirka djuren
samt uppritta instruktioner fér och
fora anteckningar och ldmna
upplysningar om  verksamheten
enligt foreskrifter som meddelas av
regeringen eller den myndighet
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regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer.
som regeringen bestammer.

Denna lag trader i kraft den ...

* De dndringar i 3, 4, 10 och 11 §§ djurskyddslagen som foreslas har utformats i enlighet
med den nu gillande lydelsen av paragraferna. Fran och med den 1 januari 2003 kommer
paragraferna dock att fa en dndrad lydelse, se prop. 2001/02:93, bet. 2001/02:MJU20, rskr.
2001/02:257.
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Forfattningsforslag 1 slutbetdnkandet Etisk provning
av djurforsok, Genteknik och bioteknik pa djur (SOU
2003:107)

Forslag till lag om dndring 1 djurskyddslagen (1988:534)

Hérigenom foreskrivs i fraga om djurskyddslagen (1988:534)
dels att 19-20 §§ skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas tva nya paragrafer, 1 ¢ §och 1d §.

Lydelse enligt SOU 2002:86

Foreslagen lydelse

lcy

Med framstillning av djur avses
sadana atgdrder som gors pa
levande djur i syfte att fa fram djur
vars arvsmassa har fordndrats
genom gentekniska, kemiska eller
andra liknande metoder.

1dg§
Med avel avses all annan fort-
plantning av djur dn framstdllning.

19 §*

For att djur skall f& anvéndas i
djurforsok eller f& fodas upp,
forvaras eller tillhandahallas for
sadant dndamal fordras tillstdnd
frdn regeringen, eller om rege-
ringen bestimmer det, Jordbruks-
verket.

Ett tillstdnd far aterkallas

For att djur skall fa framstdllas
eller anviandas 1 djurforsok eller fa
fodas upp, forvaras eller tillhanda-
héllas for saddant &ndamél fordras
tillstdind fran regeringen eller, den
myndighet som regeringen bestdm-
mer.

20§

Anvéndning av djur i djurférsok
skall godkénnas frén etisk syn-
punkt av en djurforsoksetisk
ndmnd innan anvdndningen pa-
borjas.

Framstdllning och anvéndning
av djur 1 djurforsok skall god-
kdnnas frén etisk synpunkt av en
djurforsoksetisk ~ ndmnd  innan
framstdllningen eller anvindningen
paborjas.

Avel i syfte att fa fram forsoks-
djur med fordndrad arvsmassa och
avel med forsoksdiur med sadan
inriktning att den kan medfora
lidande eller obehag for djuren
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skall ocksa godkdnnas fran etisk
synpunkt av en djurforsoksetisk
ndmnd innan aveln paborjas.

Denna lag trader i kraft den ...

* De dndringar som hir foreslds har utformats i enlighet med de forslag till forfattnings-
andringar som utredningen har foreslagit i sitt delbetéinkande, Etisk provning av djurférsék
(SOU 2002:86).
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Forteckning 6ver remissinstanserna

Etisk provning av djurforsok (2002:86)

Efter remiss har yttrande over forslagen i betdnkandet Etisk provning av
djurforsok (2002:86) inkommit fran Go6ta hovrdtt, Kammarrétten i
Jonkoping, Genteknikndmnden, Statskontoret, Forsvarsmakten, Total-
forsvarets forskningsinstitut, Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet
Ekonomistyrningsverket, = Riksrevisionsverket, = Lénsstyrelserna 1
Stockholms, Uppsala, Ostergétlands, Jonkdpings, Orebro, Jimtlands och
Visterbottens 1dn, Vetenskapsrddet, Karolinska Institutet, Uppsala,
Link6pings, Lunds, Stockholms, Goteborgs och Umed universitet,
Statens  jordbruksverk, Centrala  forsoksdjursnimnden, Statens
veterindrmedicinska anstalt, Fiskeriverket, Sveriges lantbruksuniversitet,
Kemikalieinspektionen, Forskningsradet for miljo, areella ndringar och
samhéllsbyggande, Huddinge, Solna, Stockholms,  Sodertilje,
Linkopings, Lunds, Malmo, Molndals, Skara och Umed kommuner,
Kungl. Skogs- och Lantbruksakademien, Djurombudsmannens
Stodorganisation, Djurskyddsinspektorernas Riksfoérening, Forbundet
djurens rdtt, Foreningarna Djurens Vinners Riksorganisation,
Lakemedelsindustriféreningen, Miljo- och hilsoskyddstjanstemanna-
forbundet, Svenska Djurskyddsféreningen, Sveriges Djurskydds-
foreningars Riksforbund (nu Djurskyddet Sverige), Sveriges sam-
verkande organ for Forsknings- och Forsoksdjurspersonal och Sveriges
Veterinarforbund.

Skolverket, Gdvle kommun samt Landstingsférbundet har meddelat att
de avstar fran att svara. Riksrevisionsverket, Naturvardsverket har inga
synpunkter 1 drendet. Uppsala, Kalmar, Helsingborgs, Gd&teborgs och
Ostersunds kommuner, Svenska Kommunférbundet, Lantbrukarnas
Riksforbund och Naturbruksskolornas forening har ej inkommit med
svar.

Etisk prévning av djurférsok, Genteknik och bioteknik pa djur
(2003:107)

Efter remiss har yttrande 6ver forslagen i betdnkandet Etisk provning av
djurforsok, Genteknik och bioteknik pé djur (2003:107) inkommit fran
Gota  hovrdtt, Kammarrdtten 1 Jonkoping, Genteknikndmnden,
Statskontoret, Forsvarsmakten, Totalforsvarets forskningsinstitut,
Liakemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Lansstyrelserna i Stockholms,
Uppsala, Ostergdtlands, Jonkopings, Orebro och Visterbottens lin,
Vetenskapsradet, Karolinska Institutet, Uppsala, Linkopings, Lunds,
Stockholms och Umeé universitet, Statens jordbruksverk, Djurskydds-
myndigheten, Statens veterindrmedicinska anstalt, Fiskeriverket,
Sveriges lantbruksuniversitet, Kemikalieinspektionen, Forskningsradet
for miljo, areella ndringar och samhillsbyggande, Huddinge, Solna,
Stockholms, Sodertélje, Linkopings, Lunds, Malmo, Mélndals och Skara
kommuner, Kungl. Skogs- och Lantbruksakademien, Lantbrukarnas
Riksforbund, Nairingslivets ndmnd for regelgranskning, Djurskydds-
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inspektorernas Riksforening, Forbundet djurens rdtt, Foreningarna
Djurens Vénners Riksorganisation, Likemedelsindustriféreningen,
Svenska  Djurskyddsforeningen,  Sveriges  Djurskyddsforeningars
Riksforbund (nu Djurskyddet Sverige), Sveriges samverkande organ for
Forsknings- och Forsoksdjurspersonal och Sveriges Veterindrférbund.
Ekonomistyrningsverket, Riksrevisionen, Lénsstyrelsen i Jamtlands
lan, Skolverket, Naturvardsverket, Arbetsmiljoverket, Helsingborgs,
Goteborgs, Givle, Ostersunds kommuner, Svenska kommunforbundet,
Landstingsforbundet har meddelat att de inte har nagra synpunkter eller
att de avstar fran att svara. Lénsstyrelsen 1 Uppsala ldn, Goteborgs
universitet, Uppsala, Kalmar och Umea kommuner, Djurombudsmannens
stodorganisation, Milj6- och hélsoskyddstjanstemannaférbundet och
Naturbruksskolornas forening har ej inkommit med svar.
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