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Promemorians huvudsakliga innehåll 

Promemorian innehåller förslag som syftar till att fullt ut 
genomföra Europaparlamentets och rådets direktiv 2010/63/EU 
av den 22 september 2010 om skydd av djur som används för 
vetenskapliga ändamål (EUT 276, 20.10.2010, s. 33, Celex 
32010L0063).  

I promemorian föreslås vissa ändringar i djurskyddslagen 
(1988:534) för att uppfylla direktivets krav. Ändringarna i djur-
skyddslagen innebär bl.a. att definitionen av djurförsök komplet-
teras med en bestämmelse om att bevarande av en genetiskt 
modifierad stam av djur genom avel är ett djurförsök om det 
innebär att djuren kan orsakas lidande. Definitionen av försöks-
djur utvidgas till att omfatta djur som är avsedda att vara för-
söksdjur och djur som använts eller varit avsedda att användas i 
djurförsök och som förvaras på anläggningar eller andra för-
varingsutrymmen för försöksdjur. Det föreslås också att det 
tydliggörs att alternativa metoder som ska ersätta djurförsök ska 
vara vetenskapligt tillfredsställande. Ett tydliggörande av att även 
djur som avlivas i andra fall än vid slakt ska skonas från onödigt 
obehag och lidande införs. Vidare föreslås en bestämmelse om 
att infångande av vilt levande djur som är avsedda att användas i 
djurförsök ska utföras av kompetent personal och med metoder 
som inte utsätter djuren för onödigt lidande. Det införs ett krav 
på att djurförsök ska klassificeras efter svårhetsgrad och att den 
djurförsöksetiska nämnden vid prövning av ansökan om etiskt 
godkännande för ett djurförsök ska fastställa svårhetsgraden. 
När det gäller direktivets bestämmelser om en icke-teknisk sam-
manfattning vid ansökan om projektgodkännande och utvärde-
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ring i efterhand av godkända försök föreslås bemyndiganden för 
regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer att 
utfärda föreskrifter. I promemorian föreslås även att det av ett 
tillstånd att använda, föda upp, förvara eller tillhandahålla för-
söksdjur ska framgå vem som är innehavare av tillståndet liksom 
den eller de personer som är verksamhetsansvariga och den vete-
rinär eller expert som är knuten till verksamheten. Vidare före-
slås tillståndshavaren vara den som har att ansvara för regelefter-
levnaden i verksamhet som innefattar försöksdjur. Ett bemyn-
digande föreslås för regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestämmer att meddela föreskrifter eller i det enskilda 
fallet besluta om uppgifter, utbildning och kompetens för till-
ståndshavare, verksamhetsansvarig, veterinär och expert. Veteri-
när och expert föreslås åläggas en anmälningsplikt till kontroll-
myndigheten i de fall som det kan antas att djuren inte hålls eller 
sköts enligt gällande regler. Vid verksamhet med försöksdjur ska 
även finnas ett djurskyddsorgan som ger råd till personalen och 
övervakar frågor från djurskyddssynpunkt. En ny straffbestäm-
melse föreslås som innebär att överträdelse av bestämmelsen om 
kompetens och metoder vid infångande av vilt levande djur 
straffbeläggs. Straffskalan föreslås vara böter. 

Det kan tilläggas att direktivet även innebär att ändringar 
kommer att behöva göras i djurskyddsförordningen och i Jord-
bruksverkets föreskrifter. 
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Författningsförslag 

Förslag till  
lag om ändring i djurskyddslagen (1988:534) 

Härigenom föreskrivs1 i fråga om djurskyddslagen 
(1988:534)2 

dels att 1 b, 1 c, 13, 19 a–21, 23 och 28 a §§ ska ha följande 
lydelse, 

dels att det ska införas fyra nya paragrafer, 19 b, 20 a, 22 a och 
36 b §§, av följande lydelse 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
1 b §3 

Med försöksdjur avses djur 
som används i djurförsök eller 
som föds upp, förvaras eller 
tillhandahålls för djurförsök. 

Med försöksdjur avses djur 
som används eller är avsett att 
användas i djurförsök . 

Med försöksdjur avses även 
djur som har använts eller har 
varit avsett att användas i 
djurförsök och som förvaras på 
en anläggning eller i annat 

                                                                                                                                                         
1 Jfr Europaparlamentets och rådets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om 
skydd av djur som används för vetenskapliga ändamål (EUT 276, 20.10.2010, s. 33, Celex 
32010L0063). 
2 Lagen omtryckt 2003:1256. 
3 Senaste lydelse 2006:809. 
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förvaringsutrymme för försöks-
djur.  

 
1 c §4 

Med djurförsök avses användning av djur för 
1. vetenskaplig forskning, 
2. sjukdomsdiagnos, 
3. utveckling och framställning av läkemedel eller kemiska 

produkter, 
4. undervisning, om användningen innebär att djuret avlivas, 

utsätts för operativt ingrepp, injektion eller blodavtappning eller 
om djuret orsakas eller riskerar att orsakas lidande, 
samt 

5. andra jämförliga ändamål. 
Med djurförsök avses också 

framställning av djur med för-
ändrad arvsmassa, om gen-
tekniska, kemiska eller andra 
liknande metoder används. 

Med djurförsök avses också 
framställning av djur med för-
ändrad arvsmassa, om gen-
tekniska, kemiska eller andra 
liknande metoder används 
samt, i det fall djur kan orsakas 
lidande, bevarande av en gene-
tiskt modifierad stam av djur 
genom avel med bibehållande 
av djurens genetiska egenskaper. 

 
13 § 

När djur förs till slakt och 
när de slaktas, skall de skonas 
från onödigt obehag och li-
dande. 

När djur förs till slakt och 
när de slaktas ska de skonas 
från onödigt obehag och li-
dande. Detsamma gäller när 
djur avlivas på annat sätt. 

 
 
 

 
4 Senaste lydelse 2006:809. 
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19 a §5 
För att få använda, föda upp, förvara eller tillhandahålla 

försöksdjur fordras tillstånd av regeringen eller den myndighet 
som regeringen bestämmer. Ett tillstånd får återkallas. 

 I tillståndet ska anges  
1. den fysiska person som är 

innehavare av tillståndet eller, 
om innehavaren är en juridisk 
person, en ställföreträdare för 
denne, och 

2. de personer som innehar 
de funktioner som anges i 20 § 
första stycket 1 och 2. 

Vid tillståndsprövningen 
skall särskild hänsyn tas till om 
den sökande kan anses lämplig 
att bedriva verksamheten och 
om de anläggningar i vilka 
verksamheten skall bedrivas är 
lämpliga från djurskyddssyn-
punkt. 

Vid prövning av tillstånd till 
uppfödning av försöksdjur 
skall hänsyn också tas till be-
hovet av sådana djur. 

Vid tillståndsprövningen 
ska särskild hänsyn tas till om 
den sökande kan anses lämplig 
att bedriva verksamheten och 
om de anläggningar i vilka 
verksamheten ska bedrivas är 
lämpliga från djurskyddssyn-
punkt. 

Vid prövning av tillstånd till 
uppfödning av försöksdjur ska 
hänsyn också tas till behovet 
av sådana djur. 

 
 19 b § 
 Den person som avses i 

19 a § andra stycket 1 ska se till 
att verksamheten bedrivs enligt 
denna lag, de föreskrifter som 
har meddelats med stöd av lagen 
samt de EU-bestämmelser som 
kompletteras av lagen. 

 
5 Senaste lydelse 2007:362. 
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Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestämmer 
får meddela ytterligare föreskrif-
ter eller i det enskilda fallet 
besluta om uppgifter, utbildning, 
och kompetens för den person 
som avses i första stycket. 
 

20 §6 
Vid verksamhet som avses i 

19 a § skall det finnas 
1. föreståndare som ansvarar 

för verksamheten och som har 
godkänts av den myndighet som 
regeringen bestämmer, 

2. veterinär som ger råd och 
anvisningar om hur verksam-
heten skall bedrivas och som 
bistår vid behandling av djuren, 
och 

Vid verksamhet som avses i 
19 a § ska det finnas 

1. en eller flera personer som 
ansvarar för verksamheten 
(verksamhetsansvariga), 

 
2. veterinär eller, när det är 

lämpligare, annan kvalificerad 
expert som ger råd och anvis-
ningar om hur verksamheten 
ska bedrivas och som bistår vid 
behandling av djuren, 

3. för verksamheten till-
räckligt stor personal som har 
den utbildning och kompetens 
som behövs för verksamheten. 

3. för verksamheten till-
räckligt stor personal som har 
den utbildning och kompetens 
som behövs för verksamheten, 
och 

 
 
 
 
Föreståndaren och veteri-

nären skall se till att verksam-
heten bedrivs enligt denna lag 

4. djurskyddsorgan som ger 
råd till personalen i frågor angå-
ende djurskydd samt övervakar 
verksamheten från djurskydds-
synpunkt. 

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestäm-
mer får meddela ytterligare 

                                                                                                                                                         
6 Senaste lydelse  2007:362. 
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och enligt föreskrifter som med-
delats med stöd av lagen.  

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestäm-
mer får meddela ytterligare 
föreskrifter eller i det enskilda 
fallet besluta om vad som skall 
gälla för föreståndare och vete-
rinär och om den utbildning 
och kompetens som persona-
len skall ha. 

föreskrifter eller i det enskilda 
fallet besluta om uppgifter, 
utbildning, och kompetens för 
verksamhetsansvariga och vete-
rinär eller expert och om den 
utbildning och kompetens som 
personalen ska ha. 

 Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestämmer 
får meddela ytterligare föreskrif-
ter om djurskyddsorganets upp-
gifter och sammansättning. 

 
21 §7 

Användningen av djur i 
djurförsök skall godkännas 
från etisk synpunkt av en 
djurförsöksetisk nämnd innan 
användningen påbörjas. 

Användningen av djur i 
djurförsök ska godkännas från 
etisk synpunkt av en 
djurförsöksetisk nämnd innan 
användningen påbörjas. 

Vid prövningen av ett ären-
de skall nämnden väga för-
sökets betydelse mot lidandet 
för djuret. 

Vid prövningen av ett ären-
de ska nämnden väga försökets 
betydelse mot lidandet för 
djuret samt klassificera försöket 
i kategorierna terminal, ringa 
svårhet, måttlig svårhet eller 
avsevärd svårhet. 

Nämnden får bifalla en ansökan om djurförsök endast om en 
sådan användning kan anses angelägen från allmän synpunkt och 
förutsättningarna i 19 § 1–3 är uppfyllda. 

 

 
7 Senaste lydelse 2007:362. 
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 Vid prövningen av ärendet 
ska nämnden ta ställning till om 
försöket ska utvärderas i efter-
hand och inom vilken tid det i 
så fall ska ske. 

Regeringen eller den 
myndighet som regeringen 
bestämmer får meddela 
ytterligare föreskrifter om 
godkännandet samt före-
skrifter om undantag från 
kravet på godkännande. 

 

Regeringen eller den 
myndighet som regeringen 
bestämmer får, utöver vad 
som följer av bestämmelserna 
i första till fjärde styckena, 
meddela föreskrifter om  

1. ansökan om djurförsök,  
2. prövningen av ärendet, 
3. utvärderingen i efter-

hand av godkända djurför-
sök, och 

4.  undantag från kravet 
på godkännande av djur-
försök. 

 
 22 a § 

Den som fångar försöksdjur 
som är vilt levande ska ha den 
utbildning och kompetens som 
krävs för denna uppgift. Vid 
infångandet ska metoder använ-
das som inte utsätter djuren för 
onödigt lidande.  

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestämmer 
får meddela föreskrifter om så-
dan utbildning och kompetens 
och sådana metoder som avses i 
första stycket. 
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23 § 
Den som föder upp, för-

varar, tillhandahåller eller an-
vänder försöksdjur ska märka 
djuren samt upprätta instruk-
tioner för och föra anteck-
ningar och lämna upplysningar 
om verksamheten enligt före-
skrifter som meddelas av reger-
ingen eller den myndighet som 
regeringen bestämmer. 

Den som föder upp, för-
varar, tillhandahåller eller an-
vänder försöksdjur ska märka 
djuren samt upprätta instruk-
tioner för och föra anteck-
ningar och lämna upplysningar 
om verksamheten och djuren 
enligt föreskrifter som med-
delas av regeringen eller den 
myndighet som regeringen be-
stämmer. 
 

28 a §8 
Om den som tillhör djur-

hälsopersonalen i sin yrkes-
utövning finner anledning att 
anta att djur inte hålls eller 
sköts i enlighet med denna lag, 
de föreskrifter som meddelats 
med stöd av lagen eller de EG-
bestämmelser som komplette-
ras av lagen, ska denne anmäla 
detta till kontrollmyndigheten. 

Om den som tillhör djur-
hälsopersonalen eller är verk-
sam som sådan veterinär eller 
expert som avses i 20 § första 
stycket 2 i sin yrkesutövning 
finner anledning att anta att 
djur inte hålls eller sköts i 
enlighet med denna lag, de 
föreskrifter som meddelats 
med stöd av lagen eller de EU-
bestämmelser som komplette-
ras av lagen, ska denne anmäla 
detta till kontrollmyndigheten. 
 

 36 b § 
Till böter döms den som 

uppsåtligen eller av oaktsamhet 
bryter mot en föreskrift som 
meddelats med stöd av 22 a § 
andra stycket. 

 
8 Senaste lydelse 2009:303. 
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I ringa fall döms inte till 
ansvar. 

Till ansvar enligt denna 
paragraf döms inte om gär-
ningen är belagd med samma 
eller strängare straff i brotts-
balken. 

                       

Denna lag träder i kraft den 1 januari 2013. 
 



1 Ärendet 

Europaparlamentets och rådets direktiv 2010/63/EU av den 22 
september 2010 om skydd av djur som används för vetenskapliga 
ändamål trädde i kraft den 10 november 2010. Direktivet, se 
bilaga, innehåller bestämmelser till skydd för försöksdjur. 
Direktivet ska vara genomfört i medlemsstaternas nationella 
författningar senast den 10 november 2012. Dessa bestämmelser 
ska tillämpas fr.o.m. den 1 januari 2013. Med anledning av 
direktivet finns behov av att komplettera befintliga nationella 
författningar. 
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2 Direktivet 

Direktivet innehåller bestämmelser om skydd av djur som an-
vänds för vetenskapliga ändamål. Bestämmelserna gäller för djur 
som används eller är avsedda att användas i försök. Bestämmelser 
finns även för uppfödare, leverantörer och användare, personal, 
anläggningar och de behöriga myndigheterna. 

Direktivet är indelat i sex kapitel och har åtta bilagor. Kapitel 
I innehåller allmänna bestämmelser och i artikel 1 fastställs bl.a. 
direktivets tillämpningsområde. Direktivet ska tillämpas på djur 
som används eller är avsedda att användas i försök eller föds upp 
särskilt för att deras organ eller vävnader ska användas för veten-
skapliga ändamål. Levande ryggradsdjur, inklusive yngel som 
själva intar näring liksom foster från däggdjur från och med den 
sista tredjedelen av deras normala utveckling omfattas av direk-
tivets bestämmelser. Utöver detta ska direktivet även tillämpas 
på levande bläckfiskar. I artikel 1 finns även angivet på vilka 
verksamheter som bestämmelserna inte ska tillämpas.  

Medlemsstaternas rätt att, med beaktande av allmänna be-
stämmelser i fördraget, bibehålla gällande bestämmelser som 
syftar till ett mer långtgående skydd av djur framgår av artikel 2. 
Ett antal definitioner introduceras i artikel 3. Med försök avses 
en åtgärd som kan vålla djuret smärta, lidande, ångest eller 
bestående men i minst lika stor utsträckning som ett nålstick. 
Som försök räknas även framställning och upprätthållande av en 
genetiskt modifierad djurstam under något av dessa tillstånd men 
inte avlivning av djur enbart för användning av deras organ eller 
vävnader. Vidare definieras bl.a. begreppen uppfödare, leveran-
törer och användare. 
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Medlemsstaternas skyldigheter när det gäller genomförande 
av principen för ersättning, begränsning och förfining av försök 
fastställs i artikel 4. Av artikel 5 framgår för vilka syften som 
försök får utföras. Artikel 6 behandlar avlivningsmetoder och 
det anges särskilt att medlemsstaterna är skyldiga att försäkra sig 
om att djur avlivas med ett minimum av smärta, lidande och 
ångest och att avlivningen utförs av en kompetent person. Vilka 
avlivningsmetoder som är godkända framgår av bilaga IV. 

I kapitel II finns bestämmelser om användning av vissa djur i 
försök. I artikel 7 anges att sådana utrotningshotade djur som 
anges i bilaga A till rådets förordning (EG) nr 338/97 av den 9 
december 1996 om skyddet av arter av vilda djur och växter 
genom kontroll av handeln med dem endast får användas i 
försök med vissa särskilt angivna syften och att det krävs vete-
skapliga skäl till att syftet inte kan uppnås med användande av 
arter som inte är angivna i den nämnda bilagan.  

Särskilda bestämmelser finns också om icke-mänskliga pri-
mater. I artikel 8 anges att det måste finnas vetenskapliga skäl till 
att försökets syfte inte kan uppnås genom användande av andra 
arter än icke-mänskliga primater. Vidare anges för vilka syften 
det är tillåtet att använda icke-mänskliga primater i försök. 
Denna artikel innehåller även ett förbud mot att använda män-
niskoapor i försök. Förbudet är kopplat till en skyddsklausul i 
artikel 55. 

I artikel 9 anges att det inte är tillåtet att i försök använda djur 
som har fångats i naturen. Behöriga myndigheter får dock, under 
vissa omständigheter, medge undantag från förbudet. Artikel 10 
innebär att medlemsstaterna är skyldiga att se till att djur av arter 
som anges i direktivets bilaga I används i försök endast om de är 
uppfödda för ändamålet. När det gäller uppfödning av icke-
mänskliga primater anges att de från och med det datum som 
anges i bilaga II får användas i försök endast om de är avkomma 
till icke-mänskliga primater som har fötts upp i fångenskap eller 
om de kommer från självförsörjande kolonier.  
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Herrelösa eller förvildade tamdjur får enligt artikel 11 inte 
användas i försök. Den behöriga myndigheten får dock under 
vissa förutsättningar medge undantag från förbudet. 

I kapitel III finns bestämmelser om försök. Försök ska, om 
inte annat krävs av vetenskapliga skäl, genomföras i en använ-
dares anläggning. Detta framgår av artikel 12.  

I artikel 13 finns bestämmelser som gäller valet av vilka meto-
der som ska användas i försök. Artikeln är kopplad till artikel 4 i 
vilken principen för ersättning, begränsning och förfining av för-
sök beskrivs.  

I artikel 14 regleras att djur ska bedövas vid försök. Till exem-
pel anges att medlemsstaterna, som huvudregel, ska säkerställa 
att försök genomförs med allmän eller lokal bedövning eller att 
någon annan lämplig metod används för att undvika smärta, 
lidande och ångest. 

Bestämmelserna i artikel 15 innebär att alla försök ska 
klassificeras i kategorierna ”terminal”, ”ringa svårhet”, ”måttlig 
svårhet” eller ”avsevärd svårhet”. Bestämmelser och riktlinjer för 
denna klassificering finns i bilaga VIII. Med förbehåll för 
skyddsklausulen i artikel 55 ska medlemsstaterna se till att det 
inte genomförs försök som medför svår smärta, lidande eller 
ångest som sannolikt kommer att bli kvarstående och som inte 
kan lindras. 

I artikel 16 anges vilka villkor som ska vara uppfyllda för att 
djur ska få återanvändas i försök. Dessa har att göra både med de 
tidigare och det nästkommande försökets svårhetsgrad liksom 
djurets allmänna hälsotillstånd och djurets sammanlagda erfaren-
het av försök. Beslut om återanvändning ska ske i samråd med 
veterinär. 

Bestämmelser som gäller ett försöks avslutande finns i artikel 
17. Här regleras bl.a. att försök med nya genetiskt modifierade 
djurstammar kan avslutas först när det inte kan observeras eller 
förväntas att avkomman kommer att uppleva smärta, lidande, 
ångest eller få bestående men som är minst i nivå med det som 
förorsakas av ett nålstick. 
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I artikel 18 anges att medlemsstaterna ska främja program för 
gemensamt utnyttjande av organ och vävnader.  

Medlemsstaterna får, enligt artikel 19, om ett antal villkor är 
uppfyllda tillåta att djur som har använts eller varit avsedda att 
användas i försök t.ex. släpps fria eller utplaceras i hem. 

Kapitel IV innehåller bestämmelser om olika godkännanden. I 
artikel 20 regleras godkännanden av uppfödare, leverantörer och 
användare. Ett sådant godkännande ska t.ex. peka ut den person 
som ansvarar för att bestämmelserna i direktivet är uppfyllda. 
Artikel 21 beskriver under vilka förutsättningar som ett godkän-
nande tillfälligt eller slutgiltigt kan återkallas.  

Enligt artikel 22 har medlemsstaterna ansvar för att en upp-
födares, leverantörs eller användares anläggningar har installa-
tioner och utrustning som är lämpliga för verksamheten. För 
detta ändamål ska relevanta krav i bilaga III efterlevas. 

I artikel 23 regleras personalens kompetens. Den ska ha ade-
kvat utbildning innan de får utföra uppgifter såsom utförande av 
försök på djur, utforma försök och projekt liksom för att sköta 
och avliva djur. Medlemsstaterna ska, på grundval av den infor-
mation som finns i bilaga VI, offentliggöra vilken utbildning och 
vilka krav i övrigt som ska gälla för personal. I artikel 24 finns 
särskilda bestämmelser om krav på personalen. I dessa anges t.ex. 
att det ska finnas en eller flera personer med ansvar för djurens 
välbefinnande och skötsel på plats och att personalen har den 
information och utbildning som behövs. Särskilda skyldigheter 
finns även för den person som har det övergripande ansvaret för 
ett projekt. Vidare ska, enligt artikel 25, alla uppfödare, leveran-
törer och användare ha en särskilt utsedd veterinär eller när det 
är lämpligare en expert. Dessa ska ha en rådgivande funktion då 
det gäller djurens välbefinnande och behandling. 

I artikel 26 finns bestämmelser om att alla uppfödare, leveran-
törer och användare ska inrätta ett djurskyddsorgan. Detta organ 
ska verka på lokal nivå och utföra de uppgifter som anges i 
artikel 27. Dessa är bl.a. att ge råd till personalen om djurskydd 
och om tillämpning av principen om ersättning, begränsning och 
förfining. Djurskyddsorganet ska även utarbeta och granska 
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interna operativa rutiner liksom följa utvecklingen och resultatet 
av projekt.  

Artikel 28 anger att uppfödare av icke-mänskliga primater ska 
ha en strategi för att öka andelen djur som är avkomma till djur 
som har fötts upp i fångenskap. Medlemsstater som tillåter att 
djur placeras ut i hem eller släpps fria ska, enligt artikel 29, ha en 
särskild plan för detta som bl.a. säkerställer djurens socialisering. 

De därefter följande artiklarna innehåller bestämmelser om 
journaler (artikel 30), särskild information för hundar, katter och 
icke-mänskliga primater (artikel 31) och om hur dessa djur ska 
märkas och identifieras (artikel 32).  

Artikel 33 omfattar bestämmelser om skötsel och hållande av 
djur. Bland annat anges att alla djur ska hållas i en lämplig miljö, 
ges mat, vatten och skötsel som är lämpliga för deras hälsa och 
välbefinnande. I bilaga III finns ytterligare bestämmelser om hur 
olika djurslag ska hållas och skötas. 

I kapitel IV finns även ett avsnitt om inspektioner. I artikel 34 
anges att medlemsstaterna ska se till att den behöriga myndig-
heten inspekterar alla uppfödare, leverantörer och användare. 
Inspektionsfrekvensen ska vara riskbaserad men minst en tredje-
del av användarna ska inspekteras årligen. Uppfödare, leveran-
törer och användare av icke-mänskliga primater ska dock inspek-
teras årligen. Av artikel 35 framgår att kommissionen under vissa 
förutsättningar ska kontrollera infrastrukturen för de nationella 
inspektionerna och deras utförande i medlemsstaterna. 

Det sista avsnittet i kapitel IV innehåller bestämmelser om de 
krav som ställs på projekt. Artikel 36 innebär att projekt inte får 
genomföras utan föregående godkännande av den behöriga myn-
digheten. Projekt får inte heller genomföras utan att det har fått 
ett positivt resultat vid den behöriga myndighetens projektbe-
dömning i enlighet med artikel 38. I artikel 37 anges att en an-
sökan om projektgodkännande ska innehålla projektförslag, en 
icke-teknisk sammanfattning liksom de uppgifter som framgår 
av bilaga VI. 

Artikel 38 innehåller en rad bestämmelser om projektbedöm-
ningen. Denna ska bl.a. pröva om projektet uppfyller ett antal 

23 



Direktivet Ds 2011:12 
 
 

kriterier såsom om det är motiverat från vetenskaplig eller 
utbildningssynpunkt, om syftet motiverar användningen av djur 
och om projektet är utformat så att försök kan genomföras så 
skonsamt som möjligt. Bedömningen ska även omfatta frågan 
om projektet uppfyller kraven på ersättning, begränsning och 
förfining. Vidare ska en skade/nyttoanalys, med beaktande av 
etiska hänsyn, göras för att bedöma om djurens lidande, smärta 
och ångest är motiverad av det förväntade resultatet. Bedöm-
ningen ska också innefatta en bedömning av om det finns veten-
skapliga skäl att frångå bestämmelser i en rad uppräknade artik-
lar. Sakkunskap inom en rad uppräknade områden ska beaktas 
vid projektbedömningen. 

Om det är motiverat kan det inom ramen för projektbedöm-
ning beslutas om att ett projekt ska genomgå en utvärdering i 
efterhand. Alla projekt som innebär användning av icke-mänsk-
liga primater och försök av avsevärd svårhetsgrad ska utvärderas i 
efterhand. Bestämmelser om utvärdering i efterhand finns i arti-
kel 39 och de innehåller bl.a. en bedömning av om projektet har 
uppnått sina syften, hur djuren har påverkats och av faktorer 
som kan bidra till utökat genomförande av kraven på ersättning, 
begränsning och förfining.  

I artikel 40 tydliggöras att ett projektgodkännande endast får 
omfatta projekt som har genomgått projektbedömning och där 
försöken har en fastställd svårhetsgrad. Godkännandet ska bl.a. 
specificera användaren, de personer som har det övergripande 
ansvaret och om det finns några särskilda villkor förknippade 
med godkännandet. 

Ett beslut som godkännande ska, enligt artikel 41, meddelas 
senast efter 40 arbetsdagar. Tidsfristen kan, om det finns sär-
skilda skäl, förlängas med 15 arbetsdagar. 

Artikel 42 innebär att medlemsstater får besluta om att införa 
ett förenklat administrativt förfarande för vissa typer av försök.  

Den icke-tekniska sammanfattningen som ska åtfölja projekt-
ansökan ska innehålla information om projektets syfte och hur 
försöken förväntas påverka djuren. Detta framgår av artikel 43. 
Sammanfattningarna ska offentliggöras av medlemsstaterna. Av 
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artikel 44 framgår när ett projektgodkännande ska ändras, för-
nyas eller dras in. I artikel 45 finns bestämmelser om hur länge 
dokumentationen som rör projektgodkännande ska sparas. 

I kapitel V finns bestämmelser om undvikande av dubblering 
av försök och om alternativa metoder. Av artikel 46 framgår att 
medlemsstater ska godta uppgifter som har tagits fram i en 
annan medlemsstat genom försök som erkänns i gemenskaps-
lagstiftningen. 

I artikel 47 finns bestämmelser om alternativa metoder. 
Kommissionen och medlemsstater ska bidra till utveckling och 
validering av alternativa metoder. Medlemsstaterna ska även bistå 
kommissionen genom att identifiera och nominera lämpliga 
laboratorier för valideringsstudier. Vidare ska medlemsstaterna 
utse en kontaktpunkt som ska tillhandahålla råd om den lagstift-
ningsmässiga relevansen och lämpligheten av alternativa metoder 
som har föreslagits för validering. 

Genom bestämmelserna i artikel 48 inrättas ett unionens 
referenslaboratorium. Dess skyldigheter och uppgifter fastställs i 
bilaga VIII. 

Av artikel 49 framgår att varje medlemsstat ska inrätta en 
nationell kommitté för skydd av djur som används för veten-
skapliga ändamål. Kommittén ska ge råd till de behöriga myndig-
heterna och djurskyddsorganen samt dela med sig av bästa praxis 
inom unionen. 

I direktivets sista kapitel med nummer VI finns olika slut-
bestämmelser. För att bestämmelserna i direktivets bilagor ska 
återspegla tekniska och vetenskapliga framsteg anges i artikel 50 
att kommission genom delegerade akter får anta ändringar av 
bilagorna. I artiklarna 51–53 regleras villkor för delegeringen, 
återkallande av delegeringen och invändningar mot delegerade 
akter.  

Artikel 54 innehåller bestämmelser om medlemsstaternas 
skyldigheter om rapportering till kommissionen. Rapporteringen 
berör bl.a. genomförandet av direktivet, statistiska uppgifter om 
användning av djur i försök och undantag från bestämmelserna 
om avlivning av djur. 
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Artikel 55 innehåller skyddsklausuler. Dessa rör viss använd-
ning av icke-mänskliga primater, människoapor och långvariga 
försök som medför svår smärta, lidande eller ångest och som inte 
kan lindras. 

I artikel 56 beskrivs den kommitté som ska biträda kommis-
sionen vid anpassning av vissa av direktivets bilagor.  

Enligt artikel 57 ska kommissionen, på grundval av den infor-
mation som medlemsstaterna lämnar, vart femte år lämna en 
rapport till Europaparlamentet och rådet. Artikel 58 innehåller 
bestämmelser om att kommissionen senast fem år efter inför-
livandet av direktivet ska göra en översyn, särskilt med beak-
tande av utvecklingen inom området för alternativa metoder och 
användningen av icke-mänskliga primater. När det är lämpligt 
ska kommissionen i samråd med medlemsstater och övriga in-
tressenter genomföra olika tematiska granskningar av använd-
ningen av djur i försök. 

I artikel 59 finns bestämmelser om behöriga myndigheter och 
i artikel 60 anges att medlemsstaterna ska fastställa regler om 
sanktioner. Artikel 61 anger att medlemsstaterna senast den 12 
november 2012 ska anta och offentliggöra de lagar och andra 
författningar som är nödvändiga för att följa direktivet. Bestäm-
melser ska börja tillämpas den 1 januari 2013. Samtidigt ska det 
nu gällande direktivet 86/609/EEG upphävas. 

Artikel 63 ändrar förordning (EG) nr 1069/2009 om anima-
liska biprodukter som inte är avsedda att användas som livs-
medel. Ändringen syftar dels till att anpassa texten till detta 
direktiv och dels till att ge den behöriga myndigheten rätt att 
bedöma om djur som har använts i försök, eller deras kropps-
delar, utgör en potentiell allvarlig hälsorisk för människor eller 
andra djur. 

Artiklarna 64, 65 och 66 anger vilka övergångsbestämmelser 
som ska tillämpas för projekt som har godkänts före den 1 
januari 2013 och att direktivet träder i kraft den tjugonde dagen 
efter att det har offentliggjorts samt att direktivet riktar sig till 
medlemsstaterna. 



3 Nationell rätt 

Bestämmelser om användning av försöksdjur finns i djurskydds-
lagen (1988:534), djurskyddsförordningen (1988:539) och i 
myndighetsföreskrifter. Lagen och förordningen omfattar även 
husdjur och andra djur om de hålls i fångenskap. Djurskydds-
lagen kompletterar sådana bestämmelser i EU-förordningar som 
faller inom lagens tillämpningsområde. En grundläggande be-
stämmelse i djurskyddslagen är att djur ska behandlas väl och 
skyddas mot onödigt lidande och sjukdom.  

De övergripande bestämmelserna angående djurförsök inne-
bär att djur får användas i sådana försök endast om syftet med 
användningen inte kan uppnås med någon annan tillfredsstäl-
lande metod utan användning av djur och att så få djur som möj-
ligt används samt att verksamheten utformas så att djuren inte 
utsätts för större lidande än vad som är absolut nödvändigt. 
Vidare får inte andra djur än sådana som har fötts upp för ända-
målet användas.  

Enligt djurskyddslagen definieras djurförsök som användning 
av djur för vetenskaplig forskning, sjukdomsdiagnos, utveckling 
och framställning av läkemedel och andra kemiska produkter, 
undervisning om användningen innebär att djuret utsätts för 
vissa i lagtexten angivna åtgärder eller om djuret orsakas eller 
riskerar att orsakas lidande samt andra jämförliga ändamål. Med 
djurförsök avses också framställning av genetiskt modifierade 
djur. Försöksdjur har, enligt djurskyddslagen, definierats som 
djur som används i djurförsök eller som föds upp, förvaras eller 
tillhandahålls för att användas i försök.  
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För att använda, föda upp, förvara eller tillhandahålla försöks-
djur krävs tillstånd. Jordbruksverket utfärdar sådana s.k. verk-
samhetstillstånd. Vid tillståndsprövningen tas särskild hänsyn till 
om den sökande kan anses vara lämplig att bedriva verksamheten 
och om de anläggningar i vilka verksamheten ska bedrivas är 
lämpliga från djurskyddssynpunkt. Om tillstånd beviljas ska det 
finnas av Jordbruksverket godkänd föreståndare och veterinär 
som ger råd och anvisningar om hur verksamheten ska bedrivas 
och som bistår vid behandling av djuren. Det ska vidare finnas 
personal i tillräcklig omfattning som har den utbildning och 
kompetens som behövs för verksamheten. Föreståndaren och 
veterinären ska se till att verksamheten bedrivs i enlighet med 
djurskyddslagstiftningen. 

För att djur ska få användas i djurförsök krävs också att 
användningen godkänns från etisk synpunkt av en djurförsöks-
etisk nämnd innan det påbörjas. Vid den s.k. djurförsöksetiska 
prövningen ska nämnden ta hänsyn till å ena sidan försökets 
betydelse och å andra sidan lidandet för djuret. Nämnden får 
bifalla en ansökan om att få göra djurförsök endast om använd-
ningen kan anses angelägen från allmän synpunkt. Vidare ställs 
kravet att det inte ska vara möjligt att få likvärdig kunskap utan 
användning av djur och att så få djur som möjligt används samt 
att djuren inte utsätts för mer lidande än nödvändigt.  

Djurskyddslagens bestämmelser om användning av försöks-
djur är uppbyggda på så sätt att det beskrivs under vilka förut-
sättningar som djur får användas för djurförsök. Lagen innehåller 
inte någon begränsning av vilka djur som avses. Emellertid finns 
det en möjlighet för regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestämmer att meddela föreskrifter om undantag från 
bestämmelserna om etiskt godkännande och tillstånd för verk-
samheten. Genom utnyttjande av denna undantagsmöjlighet har 
det i djurskyddsförordningen föreskrivits att krav på tillstånd 
samt etiskt godkännande endast gäller för däggdjur, fåglar, kräl-
djur, groddjur, fiskar och rundmunnar.  

Enligt myndighetsföreskrifter krävs varken tillstånd eller 
djurförsöksetisk prövning vid sådana utfodringsförsök som sker 
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vid sedvanligt hållande av husdjur och som inte är förenade med 
lidande för djuren eller vid traditionell ringmärkning av fåglar.  

Djurskyddslagen innehåller vidare bestämmelser om kontroll-
myndigheter, olika åtgärder som kontrollmyndigheten får vidta 
för att kunna fullgöra sina kontrolluppgifter, exempelvis föreläg-
ganden och förbud samt vissa skyldigheter som åvilar kontroll-
objektet. I lagen finns även bestämmelser om avgifter, omhän-
dertagande av djur, djurförbud, straff och överklagande.  
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4 Utgångspunkter

Det nya direktivet ersätter ett tidigare direktiv, rådets direktiv 
86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnärmning av 
medlemsstaternas lagar och andra författningar om skydd av djur 
som används för försök och andra vetenskapliga ändamål (EGT 
L 358, 18.12.1986, s 1, Celex 31986L0609), härefter 1986 års 
direktiv. 

Många av det nya direktivets bestämmelser har redan i dag sin 
motsvarighet i den svenska lagstiftningen. Direktivet är formu-
lerat så att det i hög grad ska vara möjligt för medlemsstater att 
behålla befintliga nationella strukturer och system. I det svenska 
regelverket kommer dock justeringar att behöva göras i såväl 
djurskyddslagen och djurskyddsförordningen som i Jordbruks-
verkets föreskrifter. 

Det nya direktivet innehåller också ett antal bestämmelser 
som är nya i sak i förhållande till gällande nationell rätt. I de fall 
direktivets bestämmelser inte anses innebära några nya krav i 
förhållande till gällande nationell rätt är utgångspunkten att 
bestämmelserna inte behandlas i promemorian. I några fall 
innehåller dock promemorian även överväganden om direktivets 
överensstämmelse med gällande rätt. 

I promemorian föreslås de lagändringar som fordras  för att 
uppfylla kraven i direktivet om skydd av djur som används för 
vetenskapliga ändamål. Direktivet föranleder vidare ett flertal 
ändringar i djurskyddsförordningen. Dessa, samt överväganden 
när det gäller behov av ändringar i Jordbruksverkets föreskrifter, 
behandlas i viss utsträckning i promemorian.  
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Direktivet möjliggör för medlemsstaterna att bibehålla be-
stämmelser som syftar till ett mer långtgående skydd av försöks-
djur. I de fall gällande svenska bestämmelser innehåller sådana 
striktare bestämmelser är utgångspunkten att gällande bestäm-
melser ska bibehållas. I promemorian behandlas även sådana be-
dömningar i viss utsträckning.
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5 Överväganden och förslag 

5.1 Definitioner  

5.1.1 Djurförsök 

 

Promemorians förslag: Definitionen av djurförsök utökas till 
att omfatta även bevarande av en genetiskt modifierad stam av 
djur genom avel med bibehållande av djurens genetiska egen-
skaper i det fall djuren kan orsakas lidande. 

Skälen för promemorians förslag 

Skillnader i begrepp och definitioner  

I artikel 3.1 i direktivet definieras begreppet försök. Av artikeln 
framgår att användning av djur i vetenskapliga syften eller för 
undervisningsändamål utgör försök under förutsättning att 
åtgärden kan vålla djuret smärta, lidande eller ångest eller 
bestående men i minst lika stor utsträckning som ett nålstick 
som har utförts i enlighet med god veterinärmedicinsk praxis. 
Till direktivets definition av försök räknas även alla åtgärder som 
har som mål, eller som kan leda till, att det föds eller kläcks ett 
djur eller framställs och upprätthålls en genetiskt modifierad 
djurstam. Detta under förutsättning att djuren påverkas i samma 
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grad som i fråga om försök. Det kan tilläggas att med upprätt-
hållande av en stam av djur avses i detta sammanhang bevarande 
av stammen genom avel med bibehållande av dess genetiska 
egenskaper. 

Direktivet gör åtskillnad på begreppen försök och projekt. 
Enligt artikel 3 i direktivet definieras projekt som ett arbets-
program med angivet vetenskapligt mål som omfattar ett eller 
flera försök. Det föreskrivs i artikel 12 i direktivet att försök 
endast får utföras inom ramen för ett projekt. Enligt direktivet är 
det vidare projekt som ska erhålla godkännande från bl.a. etisk 
synpunkt, se artikel 36. I nationella bestämmelser används enbart 
begreppet djurförsök. Detta begrepp får anses omfatta direk-
tivets definitioner av såväl ”försök” som ”projekt”. Djurförsök är 
ett väl inarbetat begrepp och det har inte framkommit att det 
föreligger några svårigheter med detta. Det bedöms att fortsatt 
användning av begreppet djurförsök är förenligt med direktivet 
och att det inte kommer att medföra några tillämpningsproblem.  

Nationella bestämmelser angående definitionen av djurförsök 
finns i 1 c § djurskyddslagen. Enligt djurskyddslagen definieras 
djurförsök som användning av djur för vetenskaplig forskning, 
sjukdomsdiagnos, utveckling och framställning av läkemedel och 
andra kemiska produkter samt undervisning om användningen 
innebär att djuret utsätts för vissa i lagrummet angivna åtgärder 
eller om djuret orsakas eller riskerar att orsakas lidande samt 
andra jämförliga ändamål. Djurskyddslagens definition av djur-
försök  utgår således från djurens användningsområde och, med 
undantag av djur som används i undervisning, innebär defini-
tionen inte något krav på att djur utsätts för eller ens riskerar att 
utsättas för lidande. Den svenska lagstiftningens definition av 
djurförsök går således utöver direktivets definition av försök. 
Den svenska definitionen får anses vara väl förankrad hos dem 
som är involverade i verksamhet med djurförsök varför den 
bredare svenska definitionen, vilken innebär att en högre djur-
skyddsnivå bör behållas även i framtiden. 
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Avel av genetiskt modifierade djur 

Med djurförsök avses också framställning av djur med förändrad 
arvsmassa med hjälp av tekniska metoder. I 1 c § andra stycket 
djurskyddslagen anges således att framställning av djur med 
förändrad arvsmassa med användning av gentekniska, kemiska 
eller andra liknande metoder utgör djurförsök. Djurskyddslagen 
innehåller inte någon bestämmelse angående upprätthållande av 
en djurstam med förändrad arvsmassa. Enligt 29 § djurskydds-
förordningen är emellertid all avel med sådan inriktning att den 
kan medföra lidande för djuren förbjuden. Av 49 a § djurskydds-
förordningen framgår dock att en djurförsöksetisk nämnd får 
godkänna sådan användning av försöksdjur som innebär att 
förbudet i 29 § i nämnda författning frångås. Detta innebär att 
avel som medför lidande endast får förekomma inom ramen för 
ett från etisk synpunkt godkänt djurförsök. Undantag från 
förbudet i 29 § djurskyddsförordningen kan således inte göras 
för avel som har till syfte att tillgodose eventuella framtida behov 
av försöksdjur vid djurförsök som ännu inte godkänts av 
djurförsöksetisk nämnd. 

I betänkandet Etisk prövning av djurförsök, genteknik och 
bioteknik på djur (SOU 2003:107) föreslås att avel, i syfte att få 
fram försöksdjur med förändrad arvsmassa eller med sådan 
inriktning att den kan medföra lidande eller obehag för djuren, 
ska godkännas från etisk synpunkt av en djurförsöksetisk nämnd 
innan aveln påbörjas. Regeringen gav i juni 2006 dåvarande 
Djurskyddsmyndigheten i uppdrag att utreda frågan vidare. I 
Djurskyddsmyndighetens redovisning av uppdraget (Jo2006/1525) 
framgår att en stor del av denna avel redan är föremål för 
djurförsöksetisk prövning, men att sådan avel även i vissa fall 
sker utan att den har prövats av en djurförsöksetisk nämnd. I 
rapporten lämnas bl.a. förslag till författningsändringar och 
bedömningskriterier. Således är redan i dag en betydande  andel 
av aveln med djur med förändrad arvsmassa som kan innebära 
lidande föremål för djurförsöksetisk prövning. För att genom-
föra artikel 3.1 i direktivet avseende definitionen av försök bör 
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dock djurskyddslagen kompletteras med en bestämmelse om att  
bevarande av en genetiskt modifierad stam av djur genom avel 
med bibehållande av dess genetiska egenskaper  och som innebär 
att djuret kan orsakas lidande utgör ett djurförsök.  

De effekter på eller tillstånd hos ett djur som i direktivet 
uttrycks som smärta, lidande, ångest eller bestående men be-
nämns i den nationella lagstiftningen enbart såsom lidande. 
Begreppet lidande i djurskyddslagstiftningen får dock anses om-
fatta det som avses i direktivet. De skilda uttryckssätten innebär 
därmed inte någon skillnad i sak. Bedömningen är därför att 
begreppet lidande bör bibehållas i den svenska lagstiftningen. 

5.1.2 Försöksdjur 

Promemorians förslag: Definitionen av försöksdjur utvidgas till 
att omfatta djur som är avsedda att användas i djurförsök. Som 
försöksdjur avses även djur som har använts eller varit avsedda 
att användas i djurförsök och som förvaras på anläggning eller i 
annat förvaringsutrymme för försöksdjur.  

Promemorians bedömning: Direktivets bestämmelser om 
vilka djurklasser som reglerna om försöksdjur ska tillämpas på 
bör genomföras i djurskyddsförordningen med stöd av befintligt 
bemyndigande. 

Skälen för promemorians förslag och bedömning  

Djur avsedda att användas i djurförsök 

I artikel 1.2 i direktivet finns bestämmelser om direktivets 
tillämpningsområde. Av artikel 1.2 första stycket framgår att 
bestämmelserna är tillämpliga redan i det skede då djur är 
avsedda att användas för djurförsök. Detta är av betydelse bl.a. av 
den anledningen att direktivet innehåller bestämmelser angående 
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infångande av vilda djur som lever i naturen i syfte att användas 
för djurförsök, se artikel 9.3. 

Djurskyddslagen tillämpas enligt 1 § på husdjur och försöks-
djur samt på andra djur om de hålls i fångenskap. Försöksdjur 
definieras i 1 b § djurskyddslagen. Där anges att med försöksdjur 
avses djur som används,  föds upp, förvaras eller tillhandahålls 
för djurförsök. Detta innebär att vilda djur som fångas in för att 
användas i djurförsök, i det skede då de infångas, faller utanför 
djurskyddslagens tillämpningsområde. För att fullt ut kunna 
genomföra direktivet bör därför definitionen av begreppet för-
söksdjur vidgas så att det även omfattar djur som är avsedda att 
användas i djurförsök. Djur som föds upp, förvaras eller till-
handahålls för djurförsök är avsedda att användas i djurförsök 
och inryms därmed i den föreslagna definitionen av försöksdjur. 
Begreppen uppfödning, förvaring och tillhandahållande föreslås 
därmed tas bort från definitionen i lagtexten. Förslaget innebär 
att vilt levande djur som infångas för att användas i djurförsök, i 
samband med infångandet, kommer att omfattas av definitionen 
av försöksdjur. Detta är av betydelse eftersom artikel 9.3 i direk-
tivet ställer krav angående kompetens och metoder vid infång-
andet av vilt levande djur. Se vidare avsnitt 5.4. 

Djur som varit försöksdjur 

Artikel 1.2 andra stycket anger när direktivets bestämmelser 
upphör att vara tillämpliga på djur som har definierats som 
försöksdjur. I nämnda artikel anges sålunda att direktivet ska 
tillämpas till dess att djuret har avlivats, utplacerats i hem eller 
återförts till en lämplig livsmiljö eller till ett lämpligt djurhåll-
ningssystem. 

Detta innebär att direktivet är tillämpligt även på djur som 
t.ex. inte längre är avsedda att användas i djurförsök men som 
fortfarande förvaras på en försöksdjursanläggning i avvaktan på 
att avlivas eller placeras i en annan miljö, t.ex. ett privat hem. 
Direktivet reglerar även vilka krav som ska vara uppfyllda för att 
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medlemsstaterna ska få  tillåta att försöksdjur placeras ut. Det 
kan finnas situationer där det finns goda skäl att inte avliva ett 
försöksdjur utan att låta det leva vidare i ett annat djurhållnings-
system. Det kan t.ex. röra sig om utplacering av djur i djurparker 
eller i bruksbesättningar, men det bör inte uteslutas att det i 
något fall även kan röra sig om privata hem.  

Av det sagda följer att den nuvarande definitionen även bör 
utökas så att den omfattar sådana försöksdjur som har använts 
eller har varit avsedda att användas i djurförsök och som förvaras 
på en försöksdjursanläggning eller i ett annat förvaringsutrymme 
för försöksdjur. Definitionen i 1 b § djurskyddslagen bör alltså 
tillföras ett nytt andra stycke med detta innehåll.  

Av artikel 19 framgår som nämnts ovan att medlemsstaterna 
får tillåta att djur som använts eller varit avsedda att användas i 
försök utplaceras i hem eller återförs till en livsmiljö eller ett 
djurhållningssystem som lämpar sig för arten, under förutsätt-
ning att vissa villkor är uppfyllda. En särskild plan ska, enligt 
artikel 29, tillämpas vid utplaceringen. I nationell rätt finns inte 
några särskilda bestämmelser som reglerar hanteringen av för-
söksdjur efter det att de inte längre är avsedda att användas för 
djurförsök. Erforderliga bemyndiganden för att genomföra direk-
tivets bestämmelser finns i 22 § djurskyddslagen och 40 a § djur-
skyddsförordningen.    

Det kan i sammanhanget nämnas att i vissa fall genomförs 
försök på djur som såväl före, under som efter försöket befinner 
sig i den miljö som de normalt vistas i. Det kan t.ex. gälla lant-
bruksdjur eller vilda djur. Eftersom dessa djur inte vistas i en 
försöksdjursanläggning upphör de enligt den föreslagna defini-
tionen i 1 b § att vara försöksdjur, så snart de inte längre används 
i djurförsök eller är avsedda att användas i sådana försök. 
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Djurklasser och utvecklingsnivå 

I artikel 1.3 anges att direktivet ska tillämpas på levande rygg-
radsdjur, inklusive yngel som själva intar föda och däggdjurs-
foster fr.o.m. sista tredjedelen av deras normala utveckling samt 
på levande bläckfiskar. Enligt artikel 1.4 ska direktivet även 
tillämpas på tidigare utvecklingsstadier av ryggradsdjur om dju-
ren tillåts leva efter det stadiet och till följd av försöket sannolikt 
kommer att uppleva smärta, lidande, ångest eller få bestående 
men. Definitionerna av försöksdjur och djurförsök i 1 b och 
1 c §§ djurskyddslagen innebär inte några inskränkningar avse-
ende djurslag eller utvecklingsnivå. 

Däremot innebär 40, 41 och 53 §§ djurskyddsförordningen 
att kraven på tillstånd enligt 19 a § djurskyddslagen, etiskt 
godkännande enligt 21 § djurskyddslagen och kraven på bedöv-
ning, endast gäller för de i bestämmelserna uppräknade djur-
klasserna. Dessa omfattar däggdjur, fåglar, kräldjur, groddjur, 
fiskar och rundmunnar. Av direktivets bestämmelser framgår att 
direktivet ska tillämpas även beträffande bläckfiskar. Detta inne-
bär att bläckfiskar bör läggas till de uppräknade djurklasserna i 
de ovan nämnda bestämmelserna i djurskyddsförordningen. 

När det gäller tidiga utvecklingsstadier av de i djurskydds-
förordningen uppräknade djurklasserna är det nationella regel-
verket oklart. Beträffande kravet på tillstånd för verksamhet som 
innefattar försöksdjur enligt 19 a § djurskyddslagen finns 
bestämmelser om undantag i Djurskyddsmyndighetens före-
skrifter. Några undantag som gäller kravet på tillstånd med 
hänsyn till djurens utvecklingsnivå finns inte i myndighets-
föreskrifter. Enligt Jordbruksverkets praxis har tillstånd krävts i 
fråga om försök med djur under den sista tredjedelen av dräktig-
heten och i fråga om fisk efter gulesäcksstadiet. 

När det gäller kravet på etiskt godkännande anges dock i 
kommentaren till föreskrifter som har utfärdats av Centrala 
försöksdjursnämnden att forskning med utnyttjande av embryon 
från djur kan komma att omfattas av etisk prövningsplikt. 
Frågan får, enligt föreskrifterna, avgöras från fall till fall med 
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hänsyn till embryonernas utveckling. Nationella bestämmelser 
bör antas för att genomföra direktivet i denna del, dvs. artikel 
1.3. Detta görs lämpligen genom anpassningar i djurskydds-
förordningen med stöd av bemyndigandet i 22 § djurskydds-
lagen. 

5.2 Alternativa metoder till djurförsök 

Promemorians bedömning: Direktivets krav att den alterna-
tiva metod som ersätter djurförsök ska vara vetenskapligt 
tillfredsställande får anses genomförd genom gällande lag-
stiftning. 

 
Skälen för promemorians bedömning: I artikel 4 i direktivet 
anges principen för ersättning, begränsning och förfining, även 
kallad de tre R:ns princip. Enligt denna princip definieras 
alternativ till djurförsök såsom varje metod som innebär en 
ersättning – replacement – av försöksdjursanvändning, en be-
gränsning – reduction – av antalet använda försöksdjur eller för-
fining – refinement – av djurens situation. I artikel 4.1 återfinns 
reglerna angående ersättning av försök och det stadgas där att en 
vetenskapligt tillfredsställande metod eller teststrategi som inte 
innebär användning av levande djur, ska användas i stället för 
försök när det är möjligt.  

Artikel 13.1 i direktivet innehåller bestämmelser som innebär 
att djurförsök inte får utföras om en annan metod eller test-
strategi för att uppnå de eftersträvade resultaten, som inte inne-
bär användning av levande djur, är erkänd enligt unionslag-
stiftningen. I unionslagstiftningen finns inom vissa områden an-
givet vilka alternativa metoder till djurförsök som finns att tillgå. 
Ett exempel på detta är de bestämmelser som finns inom ramen 
för unionens kemikalielagstiftning,  Europaparlamentets och rådets 
förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om 
registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemi-
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kalier (Reach), inrättande av en europeisk kemikaliemyndighet, 
ändring av direktiv 1999/45/EG och upphävande av rådets för-
ordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens förordning (EG) 
nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommis-
sionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 
2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1, Celex 32006R1907). 

I nationella bestämmelser finns de tre R:ns princip uttryckt i 
19 § djurskyddslagen och i föreskrifter utfärdade av Djurskydds-
myndigheten. I 19 § 1 djurskyddslagen finns regler om ersätt-
ning. I nämnda lagrum anges att djurförsök får äga rum endast 
under förutsättning att det syfte som avses med verksamheten 
inte kan uppnås med någon annan tillfredsställande metod utan 
användning av djur. Direktivet anger uttryckligen att de metoder 
som avses ska vara vetenskapligt tillfredsställande. Kravet innebär 
att den alternativa metoden ska bygga på vetenskaplig grund och 
att den ska ha förutsättning att ge resultat som är tillfreds-
ställande från vetenskaplig synpunkt. Kravet på vetenskaplighet 
måste emellertid anses finnas implicit i kravet att metoden ska 
vara tillfredsställande. Någon ändring av djurskyddslagen är 
därmed inte nödvändig för att uppfylla direktivets krav i denna 
del. Det ska här tilläggas att kravet på att den alternativa meto-
den ska vara vetenskapligt tillfredställande finns även i 1986 års 
direktiv (art 7 p 2). 

När det gäller begreppet metod är betydelsen vidsträckt och 
får anses innefatta även teststrategi som innebär att flera olika 
testmetoder kombineras i syfte att besvara en specifik frågeställ-
ning. 

Direktivets krav i artikel 4.1 angående ersättning av försök 
med alternativa metoder får anses vara genomförd genom 
bestämmelsen i 19 § 1 djurskyddslagen. Den särskilda regeln i 
artikel 13.1 i direktivet angående alternativa metoder som er-
känns enligt unionslagstiftningen genomförs lämpligen genom 
myndighetsföreskrifter. Bemyndigande för Jordbruksverket att 
meddela föreskrifter om användning av försöksdjur föreligger 
genom 22 § djurskyddslagen och 40 a § djurskyddsförordningen. 
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5.3 Avlivning av djur 

Promemorians förslag: Det tydliggörs i djurskyddslagen att 
djur som avlivas, på annat sätt än genom slakt, ska skonas från  
onödigt obehag och lidande. 

 
Skälen för promemorians förslag: I artikel 6.1 i direktivet anges 
att försöksdjur ska avlivas med minsta möjliga smärta, lidande 
och ångest. Djuren ska enligt direktivet avlivas av en kompetent 
person, se artikel 6.2. Vidare anges i artikel 6.3 och 6.4, genom 
hänvisning till bilaga IV i direktivet, vilka metoder som ska 
tillämpas vid avlivning. 

En allmän regel om att djur ska skyddas mot onödigt lidande 
finns i 2 § första stycket djurskyddslagen. Regeln är tillämplig 
även vid avlivandet av djur. I 13 § djurskyddslagen finns därut-
över regler om att djur som avlivas genom slakt ska skonas från 
onödigt obehag och lidande. I 15 § djurskyddslagen finns 
bemyndigande för regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestämmer att meddela föreskrifter om slakt och om 
avlivning av djur i andra fall. I 32 § djurskyddsförordningen har 
Jordbruksverket bemyndigats att meddela ytterligare föreskrifter 
om slakt och om avlivning i andra fall. Med stöd av bemyn-
digandet kan således Jordbruksverket meddela föreskrifter om 
bl.a. avlivningsmetoder. Bemyndigandet får anses innefatta en 
rätt att meddela föreskrifter även angående kompetensen för 
personer som avlivar djur. Jordbruksverket har också meddelat 
föreskrifter om kunskapskrav och metoder för slakt och avliv-
ning i andra fall. Dessa regler har till syfte att minimera lidandet 
för djuret. 

Av det ovan sagda framgår att det i nationella bestämmelser 
finns regler som innebär att kravet i artikel 6.1 i direktivet kan 
anses vara uppfyllt. Det bör emellertid redan av djurskyddslagen 
framgå att avlivning av djur som omfattas av lagen, även i andra 
fall än slakt, ska ske på ett sådant sätt att dessa skonas från 
onödigt obehag och lidande. Bestämmelsen i 13 § djurskydds-
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lagen bör därmed förtydligas på detta sätt. Den föreslagna änd-
ringen kan inte anses innebära någon ändring i sak i förhållande 
till gällande rätt. 

5.4 Infångande av vilt levande djur 

Promemorians förslag: Infångande av vilt levande försöks-
djur ska utföras av personer som har den utbildning och 
kompetens som krävs för uppgiften samt med metoder som 
utsätter djuren för minsta möjliga lidande. 

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestäm-
mer ges rätt att meddela föreskrifter angående utbildning, 
kompetens och metoder vid infångandet av sådana djur. 

 
Skälen för promemorians förslag: I artikel 9.1 i direktivet anges 
som huvudregel att djur som har infångats i naturen inte får 
användas för försök. Behörig myndighet ges emellertid, enligt 
artikel 9.2, möjlighet att under vissa förutsättningar medge 
undantag från förbudet. Om myndigheten väljer att medge 
undantag finns i artikel 9.3 bestämmelser om hur infångandet ska 
utföras. Enligt artikelns första stycke ska således infångandet 
utföras av en kompetent person samt med metoder som inte 
skadar djuren. Vidare anges i artikel 9.3 andra stycket att vete-
rinär eller annan kompetent person ska undersöka djuret om det 
vid infångandet konstateras vara skadat eller vid dålig hälsa samt 
att åtgärder ska vidtas för att minimera djurets lidande. 

I 19 § 4 djurskyddslagen anges som en förutsättning för att 
djurförsök ska få äga rum att det vid verksamheten inte används 
andra djur än sådana som har fötts upp för ändamålet. Regeln 
utesluter således användningen av djur infångade i naturen. I 22 § 
andra stycket djurskyddslagen finns emellertid bemyndigande 
för regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer 
att meddela föreskrifter om undantag från lagens bestämmelser 
beträffande djurförsök. Vidare finns i 50 § 1 djurskyddsförord-
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ningen bemyndigande för Jordbruksverket att meddela före-
skrifter om undantag från kravet att det vid djurförsök inte 
används andra djur än sådana som har fötts upp för ändamålet. 
Genom nämnda regler måste kraven i direktivets artikel 9.1–2 
anses vara uppfyllda. 

Av 1 § djurskyddslagen framgår att lagen är tillämplig avse-
ende vård och behandling av försöksdjur. Som framgår i avsnitt 
5.1.2 föreslås att definitionen av försöksdjur i djurskyddslagen 
utvidgas till att omfatta djur avsedda att användas för djurförsök. 
Tillämpningsområdet för djurskyddslagens regler angående för-
söksdjur kommer därmed att omfatta även infångandet av vilda 
djur i naturen i de fall som dessa är avsedda att användas för 
djurförsök. För att uppfylla direktivets krav i artikel 9.3 bör i 
djurskyddslagen införas en ny bestämmelse om att infångandet 
ska utföras av en kompetent person samt med metoder som inte 
vållar djuren onödigt lidande. Vidare bör ett nytt bemyndigande 
införas som ger regeringen eller den myndighet som regeringen 
bestämmer rätt att meddela föreskrifter angående utbildning, 
kompetens och metoder vid infångandet av vilda djur i naturen i 
de fall som dessa är avsedda att användas för djurförsök.  

5.5 Apor 

Promemorians bedömning: Med stöd av befintliga bemyn-
diganden i djurskyddslagen och djurskyddsförordningen bör 
ett uttryckligt förbud införas i myndighetsföreskrifter mot 
att använda apor i djurförsök såvida inte vissa villkor är 
uppfyllda. Vidare bör en bestämmelse i myndighetsföre-
skrifter införas om att vissa typer av försök endast får ske om 
det rör sig om studier av funktionsnedsättande eller poten-
tiellt livshotande kliniska tillstånd hos människor. Även en 
bestämmelse om att uppfödare av apor ska ha en strategi för 
att öka andelen djur som är avkomma till icke-mänskliga 
primater som har fötts upp i fångenskap bör införas. 
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Skälen för promemorians bedömning: I artikel 8 finns ett 
förbud mot att använda icke-mänskliga primater i försök. Det 
bedöms dock att begreppet apor är lämpligare att använda i 
svensk författning. Av artikel 8 framgår vidare att undantag från 
förbudet kan göras om försöken genomförs för vissa angivna 
syften, däribland grundforskning, tillämpad forskning för att 
t.ex. undvika, förebygga, diagnostisera eller för att behandla 
sjukdomar och testning av exempelvis läkemedel. För vissa av 
dessa syften får undantag göras endast om det är fråga om att 
undvika, förebygga, diagnostisera eller behandla funktionsned-
sättande eller potentiellt livshotande kliniska tillstånd hos män-
niskor. Med ”ett funktionsnedsättande kliniskt tillstånd” avses 
en minskning av en individs normala fysiska eller psykologiska 
funktionsförmåga. Vidare ska det, för att få använda icke-mänsk-
liga primater i försök, finnas vetenskapliga skäl som innebär att 
syftet med försöket inte kan uppnås om man använder andra 
arter. Dessa begränsningar när det gäller användning av apor i 
djurförsök finns inte i gällande regelverk och måste därför 
genomföras. Direktivets bestämmelse kan lämpligen genomföras 
i myndighetsföreskrifter med stöd av bemyndigande i 22 § 
djurskyddslagen och 40 a § djurskyddsförordningen som ger 
Jordbruksverket rätt att meddela föreskrifter om villkor för eller 
förbud mot uppfödning, förvaring, tillhandhållande eller använd-
ning av försöksdjur. 

I artikel 8.3 finns ett förbud mot att använda människoapor i 
försök. Förbudet är kopplat till skyddsklausulen i artikel 55. 
I myndighetsföreskrifter finns ett förbud mot användning av 
arter tillhörande familjen människoapor (Pongidae) och familjen 
gibboner (Hylobathidae) i djurförsök. Djur som tillhör dessa 
arter kan dock få användas i en anläggning som är godkänd för 
offentlig förevisning om det rör sig om beteendestudier och 
djurförsöket inte orsakar lidande för djuret och om det inte 
avlivas inom ramen för djurförsöket. Denna typ av djurförsök 
omfattas inte av direktivets definition av försök och kan även 
fortsättningsvis regleras på nationell nivå. 
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I artikel 10 finns bestämmelser om att icke-mänskliga pri-
mater som förtecknas i bilaga II får användas i försök endast om 
de är avkomma till icke-mänskliga primater som fötts upp i 
fångenskap eller om de kommer från självförsörjande kolonier. 
Denna begränsning ska dock, förutom beträffande vitörad silkes-
apa, genomföras efter det att kommissionen har genomfört och 
presenterat en genomförbarhetsstudie. I artikel 28 anges att 
medlemsstaterna ska se till att uppfödare av icke-mänskliga 
primater har en strategi för att öka andelen djur som är avkomma 
till icke-mänskliga primater som har fötts upp i fångenskap. 
Detta krav bör genomföras genom myndighetsföreskrifter med 
stöd av ovan nämnda bemyndiganden, 22 § djurskyddslagen och 
40 a § djurskyddsförordningen. 

5.6 Etisk bedömning av djurförsök 

5.6.1 Klassificering av djurförsök i kategorier 

Promemorians förslag: Djurförsök ska, av den djurförsöks-
etiska nämnden, klassificeras i kategorierna terminal ringa 
svårhet, måttlig svårhet eller avsevärd svårhet. 

 
Skälen för promemorians förslag: I artikel 15.1 i direktivet 
anges att djurförsöken ska klassificeras i kategorierna terminal, 
ringa svårhet, måttlig svårhet eller avsevärd svårhet. Med 
begreppet terminal avses ett försök som utförs helt under allmän 
bedövning, från vilket djuret inte återfår medvetandet. För 
kriterier för klassificering hänvisas i artikeln till bilaga VIII i 
direktivet. Enligt artikel 38.2 c ska projektbedömningen omfatta 
en bedömning och fastställande av klassificering av försökens 
svårhetsgrad. Enligt artikel 37.1 c ska bl.a. uppgift om svårhets-
grad ingå i en ansökan om godkännande av projekt. Direktivet 
innehåller ett flertal bestämmelser där försökets svårhetsgrad är 

46 



Ds 2011:12 Överväganden och förslag 
 
 

av betydelse. Det gäller t.ex. bestämmelserna angående utvärde-
ring i efterhand. 

I djurskyddslagen och djurskyddsförordningen saknas be-
stämmelser om klassificering av djurförsök. Enligt myndighets-
föreskrifter ska ansökan om etiskt godkännande av djurförsök 
göras på särskild blankett. Av blanketten framgår att ansökan ska 
innehålla en bedömning av djurförsökens svårhetsgrad enligt en 
tregradig skala. Härigenom finns viss vana hos användare och 
djurförsöksetiska nämnder att göra denna typ av bedömningar. 

Med hänsyn till att djurförsökens svårhetsgrad har betydelse 
för direktivets tillämpning i flera avseenden, t.ex. vid återanvänd-
ning av djur samt vid beslut om utvärdering av försök i efter-
hand, bör bestämmelser om klassificering införas i djurskydds-
lagen. Det föreslås därför att det i 21 § djurskyddslagen införs en 
bestämmelse om att den djurförsöksetiska nämnden i samband 
med prövningen av ansökan ska klassificera djurförsöket i 
kategorierna terminal, ringa svårhet, måttlig svårhet eller avse-
värd svårhet.  

Artikel 15.2 innehåller ett förbud mot att utföra försök som 
medför att djuren utsätts för särskilt svårt lidande. I nämnda 
artikel anges att försök inte får utföras om det medför svår 
smärta, lidande eller ångest för djuret som sannolikt blir lång-
varigt och inte kan lindras. Förbudet i artikel 15.2 kan lämpligen 
genomföras i djurskyddsförordningen. Bemyndigande för reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestämmer att med-
dela sådana föreskrifter finns i 22 § första stycket djurskydds-
lagen. 

5.6.2 Ansökan om etiskt godkännande 

Promemorians förslag: Regeringen eller den myndighet som 
regeringen bestämmer bemyndigas att meddela föreskrifter 
om vad en ansökan om etiskt godkännande ska innehålla. 
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Skälen för promemorians förslag: Enligt artikel 36.1 i direktivet 
får ett projekt inte genomföras utan föregående godkännande av 
behörig myndighet. I artikel 37.1 i direktivet anges att ansökan 
om projektgodkännande ska lämnas in av användaren eller av den 
projektansvarige. Vidare anges i artikel 37.1 vad ansökan ska 
innehålla. Bland annat ställs kravet att den ska innehålla en icke-
teknisk projektsammanfattning, dvs. en sammanfattning av för-
söken som är avsedd för lekmän. I artikel 43.1 i direktivet preci-
seras kraven på vilka uppgifter som den icke-tekniska samman-
fattningen ska innehålla. Där anges bl.a. att sammanfattningen 
ska innehålla information om projektets syften, antal och typ av 
djur som ska användas samt dokumentation om att de tre R:ns 
princip är uppfylld. Vidare anges att sammanfattningen ska vara 
utformad på ett sådant sätt att den är anonym samt att den inte 
innehåller uppgifter som avslöjar immateriella rättigheter eller 
företagshemligheter. 

Det finns i dag inte något uttryckligt bemyndigande för 
regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer att 
meddela föreskrifter om vilka uppgifter som ska lämnas i en an-
sökan om användning av djur i djurförsök. Däremot bemyndigas 
regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer i 21 § 
djurskyddslagen att meddela föreskrifter om den djurförsöks-
etiska nämndens godkännande. Härigenom finns bemyndigande 
att meddela föreskrifter om de uppgifter ansökan ska innehålla 
för att nämnden ska kunna genomföra sin prövning av ansökan, 
t.ex. uppgifter om tillämpningen av de tre R:ns princip och 
klassificering av djurförsöken i kategorier. Den icke-tekniska 
sammanfattningen utgör dock inte i sig grund för det beslut om 
godkännande som den djurförsöksetiska nämnden fattar vid sin 
prövning av ett ärende. Det är därför inte möjligt att med stöd av 
bemyndigande i 21 § djurskyddslagen genomföra direktivets krav 
på att till ansökan foga en icke-teknisk sammanfattning. Det bör 
därför i lagen införas ett nytt bemyndigande som ger regeringen 
eller den myndighet som regeringen bestämmer rätt att meddela 
föreskrifter om vilka uppgifter som ska lämnas i en ansökan om 
användning av djur i djurförsök. I dagsläget finns i myndighets-
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föreskrifter angivet att ansökan ska göras av den som är ansvarig 
för det planerade försöket, dvs. försöksledaren samt att ansökan 
ska göras på blankett enligt formulär som har fastställts av Jord-
bruksverket. Till ansökningsblanketten finns en vägledning där 
det anges vilka uppgifter som ansökan bör innehålla. De djur-
försöksetiska nämnderna består till hälften av lekmän varför det 
får antas att ansökningarna redan i dag är utformade på ett 
sådant sätt att de kan förstås av lekmän. Det bör därför vara 
möjligt att utnyttja delar av den information som den djurför-
söksetiska nämnden redan i dag får in för att uppfylla  direktivets 
krav om en icke-teknisk sammanfattning.  

I artikel 43.3 ställs krav på att de icke-tekniska sammanfatt-
ningarna för godkända djurförsök offentliggörs. Med detta avses 
att sammanfattningarna ska publiceras. Det kan inte anses till-
räckligt att sammanfattningarna är tillgängliga såsom allmänna 
handlingar. Artikel 43.3 innebär även ett krav på att eventuella 
uppdateringar av sammanfattningarna publiceras. Det bör an-
komma på Jordbruksverket att publicera de icke-tekniska sam-
manfattningarna av godkända försök samt eventuella uppdate-
ringar av dessa. 

5.6.3 Utvärdering av djurförsök i efterhand 

Promemorians förslag: Vid prövning av ett ärende om an-
vändning av försöksdjur ska den djurförsöksetiska nämnden 
ta ställning till om djurförsöket ska utvärderas i efterhand. I 
det fall som det finns skäl för utvärdering ska det anges inom 
vilken tid som den ska genomföras. Regeringen eller den 
myndighet som regeringen bestämmer ges rätt att meddela 
ytterligare föreskrifter om utvärdering i efterhand av gokända 
djurförsök. 

Promemorians bedömning: Den icke-tekniska samman-
fattningen bör uppdateras med uppgift om att ett djurförsök 
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ska utvärderas i efterhand respektive resultatet av utvärde-
ringen.  

 
Skälen för promemorians förslag och bedömning: Enligt arti-
kel 38.2 f ska den behöriga myndigheten vid prövning av an-
sökan om försök ta ställning till, och i avgörandet ange, om för-
söket ska utvärderas i efterhand och i så fall inom vilken tid. I 
vissa fall ställer direktivet krav på att genomförda försök alltid 
ska utvärderas i efterhand. Det gäller bl.a. djurförsök av avsevärd 
svårhetsgrad samt vid användning av icke-mänskliga primater i 
försök, se artikel 39.2. I artikel 39.1 specificeras vad utvärde-
ringen ska omfatta. Där anges att utvärderingen ska bedöma om 
syftet med försöket har uppnåtts, redogöra för de djurarter och 
antalet djur som har använts och vilken skada som har åsamkats 
djuren samt djurförsökens svårhetsgrad. Vidare anges faktorer 
som enligt utvärderingen kan bidra till ökat genomförande av de 
tre R:ns princip.  

I nationella bestämmelser finns inte några krav på utvärdering 
av godkända djurförsök i efterhand. Med hänsyn till kravet i 
artikel 38.2 f, på ett avgörande av behörig myndighet i frågan om 
utvärdering i efterhand av det godkända djurförsöket, bör en 
bestämmelse om detta tas in i  djurskyddslagen. Det framstår 
som mest ändamålsenligt att den djurförsöksetiska nämnden i 
samband med prövningen av ansökan om djurförsök också tar 
ställning till om det finns skäl till att de godkända försöken ska 
utvärderas i efterhand. Det föreslås därför att det i 21 § djur-
skyddslagen förs in en bestämmelse om att nämnden i samband 
med prövningen av ansökan om djurförsök även beslutar om 
huruvida djurförsöket ska utvärderas i efterhand samt inom 
vilken tid. Skäl att utvärdera försöket i efterhand kan exempelvis 
vara att det finns behov av att i efterhand bedöma metoder som 
har använts för djurförsök och hur de har inverkat på djuren för 
att skaffa sig ytterligare kunskaper om dessa inför bedömningen 
av kommande ansökningar om djurförsök. Även användning av 
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olika djurslag för vissa frågeställningar kan föranleda att det finns 
skäl att utvärdera försöket i efterhand. 

Av artikel 39.1 framgår att det ankommer på användaren att 
lämna in sådan dokumentation till den behöriga myndigheten 
som är nödvändig för utvärderingen. Att ombesörja själva utvär-
deringen och att vid behov anlita externa experter skulle kunna 
vara en uppgift för Jordbruksverket med hänsyn till de resurser 
som den kan förväntas ta i anspråk.  

I betänkandet Etiskt godkännande av djurförsök – nya former 
för överprövning (SOU 2007:57) föreslås att det inrättas en cen-
tral djurförsöksetisk nämnd. Dess uppgifter ska, enligt utre-
daren, vara att handha överklaganden och ärenden som har  över-
lämnats av de regionala nämnderna. Regeringen har ännu inte 
tagit ställning till utredarens förslag. I det fall regeringen beslutar 
att gå vidare med utredningens förslag och riksdagen sedermera 
beslutar om inrättandet av en central nämnd skulle det kunna 
vara lämpligt att denna nämnd även ansvarar för utvärdering av 
djurförsök i efterhand. Frågan om vilken myndighet som ska 
göra utvärderingen bör avgöras av regeringen. 

I artikel 39.3 anges att medlemsstaterna får undanta projekt 
som endast omfattar försök som klassificeras i kategorin ”ringa 
svårhet” eller ”terminal” från kravet på utvärdering i efterhand. 
Det kan dock finnas skäl att i vissa fall utvärdera även sådana 
försök i efterhand. Det ankommer på den djurförsöksetiska 
nämnden att från fall till fall bedöma om det finns tillräckliga 
skäl och i övrigt är lämpligt att utvärdera ett djurförsök i 
efterhand. Utvärderingen kommer att vara resurskrävande varför 
nämnden bör iaktta restriktivitet i fråga om beslut att utvärdera 
försök i efterhand. Vid bedömningen av skäl är det viktigt att 
nämnden noggrant tar ställning till vilka frågeställningar som 
behöver belysas och att utvärderingen avgränsas till dessa. Syftet 
med utvärderingen är att bidra till ökad kunskap om de djur-
försök som har utförts. Denna kunskap bör på ett konstruktivt 
sätt kunna bidra till framtida bedömningar. Ett etiskt godkän-
nande av djurförsök kommer, som framgår av avsnitt 5.6.4, att 
kunna ges för en tid på maximalt fem år. Utvärderingen kommer 
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att ske först när godkännandetiden har löpt ut. Beslut om ut-
värdering av frågeställningar som kan förutsättas bli inaktuella 
under godkännandetiden bör inte komma i fråga.  

Som angivits ovan så ställer direktivet krav på att utvärde-
ringen i efterhand ska omfatta bl.a. om projektet har uppnått 
sina syften, den skada som har orsakats djuren och faktorer som 
kan bidra till utökat genomförande av de tre R:n. Därför bör 
regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer be-
myndigas att meddela föreskrifter om utvärderingen i efterhand 
av godkända djurförsök.  

Enligt artikel 43.2 ges medlemsstaterna möjlighet att kräva att 
det i den icke-tekniska sammanfattningen även ska anges om 
projektet ska utvärderas i efterhand. Med hänsyn till att syftet 
med den icke-tekniska sammanfattningen är att öka öppenheten 
och ge allmänheten information om djurförsök är det rimligt att 
även information om att ett djurförsök ska utvärderas i efter-
hand och att resultatet av utvärderingen tillförs den icke-
tekniska sammanfattningen. I nationella bestämmelser bör det 
införas en bestämmelse om att sådana uppdateringar ska göras. 
Den djurförsöksetiska nämnden, som fattar beslut om utvärde-
ring i efterhand, bör ansvara för att den icke-tekniska samman-
fattningen uppdateras med information om beslutet. Den myn-
dighet som utför utvärderingen bör ombesörja att den icke-
tekniska sammanfattningen kompletteras med resultatet av ut-
värderingen. Bestämmelser om detta kan tas in i djurskyddsför-
ordningen med stöd av 8 kap. 7 § 2 regeringsformen. 

5.6.4 Beslut om etiskt godkännande 

Promemorians bedömning: Nuvarande regler om att beslut 
om etiskt godkännande får gälla för en tid om maximalt tre år 
bör bibehållas.  

Direktivets krav på att behörig myndighet ska kunna dra 
in godkännandet av djurförsök om djurförsöket inte genom-
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förs i enlighet med godkännandet får anses vara uppfyllt 
genom kontrollmyndighetens möjlighet enligt djurskydds-
lagen att förbjuda verksamheten. 

 
Skälen för promemorians bedömning: I artikel 40 i direktivet 
finns bestämmelser om projektgodkännanden. För svensk del 
motsvaras detta av de etiska godkännanden som beslutas av de 
djurförsöksetiska nämnderna. Artikel 40.1 innebär att godkän-
nandet endast ska omfatta försök som har varit föremål för 
projektbedömning och för vilka svårhetsgrad har fastställts. Av 
artikel 40.2 framgår att godkännandet bl.a. ska specificera den 
användare som genomför projektet, de personer som har över-
gripande ansvar för genomförandet av projektet och för att 
genomförandet överstämmer med godkännandet, anläggningen 
där projektet ska genomföras och om särskilda villkor har ställts 
under projektbedömningen. Genomförande av direktivet i ovan 
beskrivna delar bör göras i myndighetsföreskrifter med stöd av 
bemyndigande i 21 § djurskyddslagen och 47 § djurskyddsför-
ordningen. 

Av artikel 40.3 framgår att beslut om projektgodkännande 
inte får ges för längre tid än fem år. För svensk del gäller enligt 
48 § djurskyddsförordningen att omprövning från etisk syn-
punkt ska göras vart tredje år. Direktivet medger således att 
denna tid utsträcks till fem år. En förlängning av den maximala 
tid för vilket ett beslut om etiskt godkännande skulle kunna 
minska den administrativa bördan för användare och för de djur-
försöksetiska nämnderna. Med hänsyn till metodutvecklingen 
inom försöksdjursområdet framstår emellertid en godkännande-
tid om maximalt tre år som lämplig från djurskyddssynpunkt. 
Dagens regler angående tiden för giltighet av beslut om etiskt 
godkännande bör därför bibehållas. 

Direktivet ger i artikel 40.4 medlemsstaterna möjligheten att 
under vissa förhållanden godkänna flera projekt i grupp. Denna 
möjlighet har förutsättningen att minska den administrativa bör-
dan, varför bestämmelsen bör genomföras. Bestämmelsen införs 
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lämpligen i myndighetsföreskrifter med stöd av 21 § djurskydds-
lagen och 47 § djurskyddsförordningen.  

I artikel 41 regleras bl.a. den tid inom vilken ett beslut om 
godkännande måste fattas. Grundregeln är att beslut ska med-
delas till den sökande senast 40 arbetsdagar efter det att en full-
ständig och korrekt ansökan har lämnats in. Under vissa förhål-
landen som har med projektets komplexitet att göra kan, enligt 
artikel 41.2, tiden för beslut förlängas med ytterligare 15 arbets-
dagar. Enligt artikel 41.3 ska behöriga myndigheter meddela 
sökanden att dennes ansökan har mottagits och ange den tids-
period inom vilken beslut ska fattas. Artikel 41 bör med stöd av 
ovan nämnda bemyndigande genomföras i myndighetsföre-
skrifter. 

I artikel 42 anges att medlemsstaterna får besluta om att 
införa ett förenklat administrativt förfarande för vissa typer av 
projekt. De projekt som kan komma i fråga för detta förfarande 
är projekt som innehåller försök som har klassificerats i 
kategorierna terminal, ringa svårhet eller måttlig svårhet om de 
är nödvändiga för att uppfylla lagstiftningskrav eller använder 
djur för produktion eller diagnostik med etablerade metoder. 
Inom ramen för det svenska systemet innebär ett utnyttjande av 
möjligheten med ett förenklat förfarande dock inte någon större 
vinst. Medlemsstaterna får, enligt artikel 37.2, göra undantag från 
kravet på en icke-teknisk sammanfattning för projekt inom 
ramen för det förenklade förfarandet som avses i artikel 42. 
Delar av ansökan till den djurförsöksetiska nämnden bör, som 
angetts i avsnitt 5.6.2, kunna utgöra den icke-tekniska samman-
fattningen. En projektbedömning, dvs. djurförsöksetisk pröv-
ning ska göras för alla typer av projekt. Det merarbete som den 
icke-tekniska sammanfattningen innebär framstår därför som be-
gränsat. Dessutom fyller sammanfattningen en viktig funktion 
genom att den bidrar till ökad insyn och öppenhet inom försöks-
djursområdet. Det finns således, för svensk del, inte några bä-
rande skäl att införa ett sådant system.  

Enligt artikel 44.1–2 i direktivet krävs ett nytt eller ändrat 
projektgodkännande, som föregås av en ny projektbedömning, 
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för varje ändring i projektet som kan inverka negativt på djurens 
välfärd. 

I det nationella regelverket finns inte några bestämmelser 
angående när ett nytt eller ändrat godkännande från djurförsöks-
etisk nämnd krävs. Det torde dock ligga i godkännandets natur 
att det endast omfattar djurförsök i enlighet med beslutet och att 
avvikelser av någon betydelse kräver ett nytt eller ändrat beslut 
om godkännande med en förnyad prövning av djurförsöksetisk 
nämnd. Direktivets krav enligt artikel 44.1–2 kan förtydligas 
genom regler i myndighetsföreskrifter. Bemyndigande för Jord-
bruksverket att meddela sådana föreskrifter finns genom 21 § 
sista stycket djurskyddslagen och 47 § djurskyddsförordningen. 

Enligt artikel 44.3 ska den behöriga myndigheten kunna dra 
in ett projektgodkännande om projektet inte genomförs i enlig-
het med godkännandet. 

I nationella bestämmelser finns regler angående återkallelse av 
tillstånd i 19 a § djurskyddslagen. Några regler angående åter-
kallelse eller indragning av godkännande från djurförsöksetisk 
nämnd finns emellertid inte. Länsstyrelsen är kontrollmyndighet 
och har bl.a. till uppgift att kontrollera efterlevnaden av djur-
skyddslagen och de föreskrifter samt beslut som meddelats med 
stöd av lagen, se 24 § djurskyddslagen och 59 § djurskydds-
förordningen. Vid bristande efterlevnad finns ett flertal sank-
tionsmöjligheter. Länsstyrelsen kan förelägga djurhållaren att 
vidta rättelse eller förbjuda verksamheten. Förelägganden och 
förbud kan förenas med vite. Avvikelser från länsstyrelsens 
beslut är straffsanktionerade. Den som inte följer ett beslut av 
länsstyrelsen kan således göra sig skyldig till brott under förut-
sättning att beslutet är av väsentlig betydelse från djurskydds-
synpunkt, se 36 § första stycket 3 och 29 § 1 djurskyddslagen. 
Vidare kan länsstyrelsen under vissa förhållanden omhänderta 
djuren samt överlåta eller avliva djuren, se 31–32 §§ och 34 § 
djurskyddslagen. Syftet med regeln i artikel 44.3 är att det ska 
föreligga möjlighet för behörig myndighet att få verksamheten 
att upphöra i de fall djurförsök genomförs som avviker från 
godkännandet på ett sätt som kan inverka negativt på djurens 
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välfärd. Detta syfte kan uppnås genom de sanktionsmöjligheter 
som länsstyrelsen har tillgång till och som har redovisats ovan. 
Artikel 44.3 får därmed anses vara genomförd i nationell rätt 
genom befintliga regler i djurskyddslagen. Med hänsyn härtill 
samt av resurs- och regelförenklingsskäl föreslås inte några sär-
skilda bestämmelser angående återkallande av godkännande från 
djurförsöksetisk nämnd. 

5.6.5 Undantag av vetenskapliga skäl 

Promemorians bedömning: De djurförsöksetiska nämnderna 
bör inom ramen för prövningen av ett ärende om etiskt 
godkännande ta ställning till om det finns vetenskapliga skäl 
att medge undantag från vissa bestämmelser som reglerar 
verksamhet med försöksdjur.  

 
Skälen för promemorians bedömning: I projektbedömningen 
ingår bl.a. enligt artikel 38.2 e i direktivet att göra en bedömning 
av de skäl som avses i artiklarna 6–12, 14, 16 och 33. I huvudsak 
innebär detta att det inom ramen för projektbedömningen ska 
beslutas om det finns vetenskapliga skäl att medge undantag från 
bestämmelser om bl.a. avlivning, destinationsuppfödning, åter-
användning av djur samt skötsel och hållande av djur.  

I nationell rätt finns regler angående möjligheten att göra 
undantag från vissa bestämmelser om djurskydd vid använd-
ningen försöksdjur i 49 a och 50 §§ djurskyddsförordningen. Av 
49 a § djurskyddsförordningen framgår att den djurförsöksetiska 
nämnden i samband med beslut om godkännande av användning 
av djur i djurförsök får medge undantag från vissa i förordningen 
angivna bestämmelser. Dessa gäller t.ex. bestämmelser om betes-
krav för mjölkkor och om utrustning eller anordning som ger 
djur elektriska stötar i avsikt att styra deras beteende. 

Av 49 a § framgår även att den djurförsöksetiska nämnden får 
medge undantag från myndighetsföreskrifter som har meddelats 
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med stöd av förordningen. Undantag från bestämmelser som 
särskilt reglerar hanteringen av försöksdjur får dock inte medges. 
I myndighetsföreskrifter som särskilt reglerar användningen av 
försöksdjur anges dock i vissa fall att en djurförsöksetisk nämnd 
får göra undantag från bestämmelserna eller föreskriften i sin 
helhet. 

Vissa undantag från bestämmelser om försöksdjur kan enbart 
göras av Jordbruksverket, vilket innebär att både den djurför-
söksetiska nämnden och Jordbruksverket är involverade i hand-
läggningen av frågan om etiskt godkännande djurförsök. Ett 
exempel på detta är undantag från kravet på destinationsupp-
födning av hund och katt. Användningen gäller kliniska försök 
där det av vetenskapliga skäl är motiverat att använda privatägda 
hundar och katter och där djuren väsentligen hålls i hemmiljö. I 
dagsläget hanteras en ansökan om undantag från kravet på 
destinationsuppfödning i praktiken så att både Jordbruksverket 
och den djurförsöksetiska nämnden handlägger frågan om etiskt 
godkännande. Detta kan inte anses vara en effektiv handlägg-
ning. Direktivet anger även tydligt att det är inom ramen för 
projektbedömningen, vilket för svensk del motsvaras av den 
djurförsöksetiska prövningen, som bedömningen av de aktuella 
skälen ska göras. 

Det är rimligt att den myndighet som har till uppgift att göra 
den etiska bedömningen av ett djurförsök också bedömer om 
det, av vetenskapliga skäl, är motiverat att göra undantag från 
vissa bestämmelser. Det bör således vara så att det är den djur-
försöksetiska nämnden som i samband med den djurförsöks-
etiska bedömningen har möjlighet att av vetenskapliga skäl kan 
medge undantag från t.ex. kravet på destinationsuppfödning.  

En förutsättning för att den djurförsöksetiska nämnden ska 
kunna medge undantag från t.ex. kravet på destinationsuppföd-
ning är att det av Jordbruksverkets verksamhetstillstånd framgår 
att försök får bedrivas med sådana djur.  

Bedömningen av om det föreligger skäl till undantag av veten-
skapliga skäl från de bestämmelser som det hänvisas till i artikel 
38.2 e bör således göras av en djurförsöksetisk nämnd. Detta 
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innebär att de djurförsöksetiska nämnderna kommer att hand-
lägga vissa frågor som tidigare avgjordes av Jordbruksverket. 
Detta medför att särskilt stöd och utbildningsinsatser kan be-
höva riktas till nämnderna. Anpassning till direktivet bör göras 
genom ändringar i såväl djurskyddsförordningen som i myndig-
hetsföreskrifter med stöd av bemyndigande i 22 § djurskydds-
lagen. 

I de fall undantag behöver göras av skäl som inte direkt är 
kopplade till ett enskilt djurförsök bör det dock vara Jordbruks-
verket som beslutar om undantag. Exempel på sådana undantag 
är att behöriga myndigheter enligt artikel 6.4 a får tillåta 
användning av en annan avlivningsmetod än sådan som finns 
angiven i direktivets bilaga IV förutsatt att det finns veten-
skapliga belägg för att metoden är minst lika human. Vidare 
finns enligt artikel 33.3 möjlighet att av vetenskapliga skäl, djur-
skyddsskäl eller djurhälsoskäl medge undantag från bestäm-
melser om skötsel och hållande av försöksdjur. 

5.7 Uppfödare, leverantörer och användare av 
försöksdjur 

5.7.1 Ansvariga för verksamhet och regelefterlevnad 

 

Promemorians förslag: Den som innehar tillstånd för att 
använda, föda upp, förvara eller tillhandahålla försöksdjur ska 
se till att verksamheten bedrivs enligt djurskyddslagen och 
enligt föreskrifter som har meddelats med stöd av lagen.  

I stället för en föreståndare ska en eller flera verksam-
hetsansvariga ansvara för verksamhet som innebär använd-
ning, uppfödning, förvaring eller tillhandahållande av försöks-
djur. Det uttryckliga kravet på godkännande från behörig 
myndighet, som gällt för föreståndare, tas bort. 
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I stället för en veterinär ska en kvalificerad expert, i det fall 
som det är lämpligare, ge råd och anvisningar om användning, 
uppfödning, förvaring eller tillhandahållande av försöksdjur. 

I tillståndet ska anges den fysiska person som är inne-
havare av tillståndet eller, om innehavaren är en juridisk 
person, ställföreträdaren för denne. Även den eller de perso-
ner som är verksamhetsansvariga och veterinär eller expert 
ska anges i tillståndet.  

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestäm-
mer ges rätt att meddela ytterligare föreskrifter eller i det 
enskilda fallet besluta om uppgifter, utbildning och kompe-
tens för de som personer som anges i tillståndet.  

Skälen för promemorians förslag  

Godkännande och registrering 

Av artikel 20.1 i direktivet framgår att uppfödare, leverantörer 
och användare av försöksdjur ska vara godkända och registrerade 
hos behörig myndighet. Kraven i nämnda artikel måste anses 
vara uppfyllda genom reglerna i 19 a § djurskyddslagen som 
anger att det krävs tillstånd för att använda, föda upp, förvara 
eller tillhandahålla försöksdjur. 

Ansvaret för regelefterlevnaden 

I artikel 20.2 stadgas att det i godkännandet ska anges den 
person som ansvarar för att se till att direktivets bestämmelser är 
uppfyllda. Artikel 20.2 i direktivet får uppfattas så att en fysisk 
person ska anges i godkännandet och att denna person ska 
ansvara för att verksamheten bedrivs enligt gällande regler. I 
djurskyddslagen anges föreståndare och veterinär som ansvariga 
för att se till att verksamhet med försöksdjur bedrivs enligt 
gällande regler, se 20 § andra stycket nämnda lag. För att upp-
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fylla direktivets krav bör en person pekas ut som ytterst an-
svarig. 

Det framstår som mest effektivt och ändamålsenligt att till-
ståndshavaren är den som ytterst bär ansvaret för att verksam-
heten bedrivs enligt gällande regler. Detta eftersom det kan 
förutsättas vara denne som ytterst disponerar över organisation, 
ekonomi, personal och andra resurser. På detta sätt förmås 
tillståndshavaren att bevaka djurskyddet i alla situationer och kan 
göras ansvarig för eventuella avvikelser från författningarna på 
området. Om tillståndshavaren är en juridisk person är det en 
ställföreträdare för denne som har att se till att verksamheten 
bedrivs enligt gällande regler. Behov av delegation av uppgiften 
kan tänkas föreligga i exempelvis större organisationer. Även i 
det fall delegation sker måste det anses vara effektivt och ända-
målsenligt att en tillståndshavare, eller en ställföreträdare för 
denne, åläggs att se till att verksamheten bedrivs enligt gällande 
regler. Detta med hänsyn till de åtgärder som denne måste vidta 
för att få en giltig delegation av uppgiften. 

På grund av det ovan sagda bör en ny bestämmelse införas i 
djurskyddslagen där det framgår att den fysiska person som 
innehar tillstånd för att använda, föda upp, förvara eller till-
handahålla försöksdjur, eller om innehavaren är en juridisk per-
son en ställföreträdare för denne, ska se till att verksamheten 
bedrivs enligt lagen, de föreskrifter som meddelats med stöd av 
lagen och de EU-bestämmelser som kompletteras av lagen.  

Det kan tilläggas att Jordbruksverket, i den blankett som 
används för ansökan om tillstånd för verksamhet med försöks-
djur, redan i dag ålägger behörig företrädare för sökanden att 
underteckna ansökan med en försäkran om att verksamheten 
kommer att bedrivas enligt djurskyddslagen och djurskydds-
förordningen samt föreskrifter meddelade med stöd av nämnda 
lag. Därmed torde en reglering av tillståndshavarens ansvar i 
djurskyddslagen inte innebära någon faktisk förändring av den-
nes ansvar i förhållande till vad som gäller i dag. 

I artikel 20.4 anges att behörig myndighet ska underrättas 
angående förändringar beträffande bl.a. den ansvariga person 
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som avses i artikel 20.2. Det innebär således att i det fall som 
tillståndshavaren är en juridisk person och det sker en förändring 
beträffande vem som är ställföreträdare för denna så ska under-
rättelse ske. Med hänsyn till att Jordbruksverket är tillstånds-
myndighet bör underrättelsen göras dit. Tillståndsmyndigheten 
får därmed möjlighet att vidta åtgärder om förändringen på-
verkar förutsättningarna för tillståndet för verksamheten. Kraven 
om underrättelse i artikel 20.4 regleras lämpligen genom myndig-
hetsföreskrifter med stöd av 22 § första stycket djurskyddslagen 
och 40 a § djurskyddsförordningen. 

En eller flera verksamhetsansvariga 

I artikel 24.1 a–c i direktivet anges att en eller flera personer ska 
ansvara för att övervaka djurens välbefinnande och skötsel samt 
att ansvara för personalens utbildning, kompetens och tillgång 
till information. 

Enligt djurskyddslagen är det i dag föreståndaren som ensam 
är ansvarig för verksamheten, se 20 § första stycket 1. Förestån-
daren har enligt gällande myndighetsföreskrifter det administra-
tiva ansvaret för bl.a. de uppgifter som anges i artikel 24.1. För 
vissa verksamheter kan det finnas ett behov av att dela upp 
ansvaret för dessa uppgifter mellan flera personer. Med hänsyn 
till att artikel 24.1 ger möjlighet till en sådan uppdelning bör 
uttrycket föreståndare tas bort eftersom det för tankarna till 
endast en ansvarig person. Den eller de personer som har mot-
svarande uppgift bör i stället benämnas som verksamhetsansva-
riga. 

Veterinär eller annan kvalificerad expert 

I artikel 25 i direktivet anges att uppfödare, leverantörer och 
användare ska ha en veterinär eller annan kvalificerad expert som 
ska ha en rådgivande funktion vad avser djurens välbefinnande 
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och behandling. Av artikeln framgår att veterinären, om det an-
ses vara lämpligare, ska ersättas av en annan kvalificerad expert.  

I 20 § första stycket 2 finns krav på att det vid verksamhet 
som innefattar försöksdjur ska finnas veterinär som ger råd och 
anvisningar om hur verksamheten ska bedrivas och som bistår 
vid behandling av djuren. För att genomföra artikel 25 bör 
nämnda bestämmelse i djurskyddslagen kompletteras på så sätt 
att veterinär, i de fall som det anses vara lämpligare, ska ersättas 
med annan kvalificerad expert. 

Tillståndet 

Som nämnts tidigare ska det enligt direktivet i godkännandet 
anges den person som är ansvarig för att bestämmelserna i 
direktivet är uppfyllda. Därutöver ska de personer som avses i 
artiklarna 24.1 och 25, dvs. verksamhetsansvariga och veterinär 
eller expert anges. För att genomföra kraven i artikel 20.2 bör i 
djurskyddslagen införas en bestämmelse om att det i tillståndet 
ska anges den fysiska person som är innehavare av detta eller om 
det är fråga om en juridisk person, en ställföreträdare för denna. 
I de fall tillståndshavaren är en juridisk person ska självfallet även 
denna framgå av tillståndet. 

Det måste anses utgöra en del av tillståndsprövningen att den 
behöriga myndigheten tar ställning till sökandens, ställföreträ-
darens, verksamhetsansvarigs samt veterinärs eller annan experts 
lämplighet. Det uttryckliga kravet på godkännande av tillstånds-
myndigheten i 20 § första stycket 1 beträffande föreståndare 
framstår därmed som överflödigt och bör tas bort. 

Bemyndiganden 

I 20 § tredje stycket finns ett bemyndigande för regeringen eller 
den myndighet som regeringen bestämmer att meddela ytter-
ligare föreskrifter eller i det enskilda fallet besluta vad som ska 
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gälla för föreståndare och veterinär och den utbildning och kom-
petens som personalen ska ha. Bemyndigandet bör ändras på så 
sätt att verksamhetsansvarig och en expert läggs till de funk-
tioner som anges där. Vidare bör bestämmelsen ändras på så sätt 
att funktionen föreståndare tas bort. Bemyndigandet bör preci-
seras till att avse uppgifter, utbildning och kompetens. 

Därutöver bör ett nytt bemyndigande föras in i lagen i vilket 
regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer ges 
rätt att utfärda ytterligare föreskrifter eller i det enskilda fallet 
besluta om tillståndshavarens, eller dennes ställföreträdares, upp-
gifter, utbildning och kompetens. 

5.7.2 Anmälningsplikt för veterinär och expert 

Promemorians förslag: Den veterinär eller expert som i sin 
yrkesutövning deltar i verksamhet med försöksdjur och 
finner anledning att anta att djur inte hålls eller sköts enligt 
gällande regler ska anmäla detta till kontrollmyndigheten.  

 
Skälen för promemorians förslag: Enligt 28 a § djurskyddslagen 
har djurhälsopersonal, som i sin yrkesutövning finner anledning 
att anta att djur inte hålls eller sköts enligt reglerna som gäller 
för verksamheten, en skyldighet att anmäla detta till kontroll-
myndigheten. Veterinär eller annan expert som deltar i sådan 
verksamhet som avses i 19 a § djurskyddslagen, dvs. användning, 
uppfödning, förvaring eller tillhandahållande av försöksdjur 
anses inte utgöra djurhälsopersonal, jfr 1 kap. 3–4 §§ lagen 
(2009:302) om verksamhet inom djurens hälso- och sjukvård. 
Som framgår i avsnitt 5.7.1 föreslås att veterinärer som deltar i 
verksamhet med försöksdjur inte längre ska ha skyldighet enligt 
djurskyddslagen att se till att verksamheten bedrivs enligt gäl-
lande regler. Med hänsyn härtill bör denna personalkategori, i 
likhet med djurhälsopersonal, vara skyldig att anmäla till kon-
trollmyndigheten om de finner anledning att anta att djur inte 

63 



Överväganden och förslag Ds 2011:12 
 
 

hålls eller sköts enligt reglerna. I avsnitt 5.7.1 föreslås vidare att 
veterinären ska ersättas av annan expert i de fall som det anses 
vara lämpligare. Därmed bör även sådan expert ha motsvarande 
anmälningsskyldighet. De föreslagna ändringarna bör införas i 
28 a § djurskyddslagen. 

5.7.3 Journalföring och märkning 

Promemorians förslag: Skyldigheten för den som föder upp, 
förvarar, tillhandahåller eller använder försöksdjur att lämna 
upplysningar om verksamheten ska även gälla information om 
enskilda djur. 

 
Skälen för promemorians förslag: Artikel 31 i direktivet inne-
håller bestämmelser om information som uppfödare, leveran-
törer och användare ska registrera och dokumentera. I artikel 
31.1–2 preciseras att skyldigheten omfattar hund, katt och icke-
mänsklig primat samt vilka uppgifter som avses. Av artikel 31.3 
framgår att relevant veterinärmedicinsk och social information 
som framgår av djurets individuella levnadshistoria ska följa med 
djur som utplaceras i hem. 

I 23 § djurskyddslagen stadgas att den som föder upp, för-
varar, tillhandahåller eller använder försöksdjur ska märka djuren 
samt upprätta instruktioner för och föra anteckningar och lämna 
upplysningar om verksamheten enligt föreskrifter som meddelas 
av regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer. 
Det finns däremot i djurskyddslagen inte något bemyndigande 
att meddela föreskrifter om att den som föder upp, förvarar, 
tillhandahåller eller använder försöksdjur ska lämna upplysningar 
om djuren i sig. Det ovan sagda medför att bestämmelsen i 23 § 
djurskyddslagen bör ändras så att bemyndigandet även omfattar 
en skyldighet att lämna upplysningar om enskilda djur. 
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5.7.4 Djurskyddsorganet och dess uppgifter 

Promemorians förslag: Vid användning, uppfödning, förva-
ring eller tillhandahållande av försöksdjur ska det finnas ett 
djurskyddsorgan. Detta organ ska ge råd till personalen i 
frågor angående djurskydd samt övervaka verksamheten från 
djurskyddssynpunkt.  

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestäm-
mer bemyndigas att meddela ytterligare föreskrifter om djur-
skyddsorganet. 

 
Skälen för promemorians förslag: I artikel 26.1–2 i direktivet 
anges att uppfödare, leverantörer och användare ska inrätta ett 
djurskyddsorgan som ska bestå av minst en person med ansvar 
för djurens välfärd och skötsel samt, beträffande användare, en 
forskare. Vidare ska djurskyddsorganet ta emot synpunkter från 
den veterinär eller expert som har utsetts för verksamheten 
enligt artikel 25. Djurskyddsorganets uppgift är enligt artikel 
27.1 i huvudsak att ge råd till personalen och att bevaka 
verksamheten i djurskyddshänseende och då särskilt beträffande 
tillämpningen av de tre R:ns princip. I artikel 27.2 finns krav på 
journalföring av de råd som djurskyddsorganet ger och om de 
beslut som fattas i anslutning till råden. 

I djurskyddslagen saknas i dag regler om ett särskilt organ för 
fullgörande av ovan nämnda uppgifter. Krav på tillämpning av de 
tre R:ns princip finns emellertid i 19 § första stycket 1–3 djur-
skyddslagen. Dessa regler ska enligt djurskyddslagen beaktas vid 
den djurförsöksetiska prövningen samt efterlevnaden bevakas av 
föreståndare och veterinär, se 20–21 §§ djurskyddslagen. Enligt 
20 § andra stycket djurskyddslagen ska föreståndare och vete-
rinär se till att verksamheten bedrivs enligt djurskyddslagen och 
de föreskrifter som har utfärdats med stöd av lagen. Det får 
förutsättas att detta ansvar har inneburit att ett flertal av de nu 
föreslagna uppgifterna för djurskyddsorganet har utförts av före-
ståndare och veterinär utan att det har formaliserats på så sätt 
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som direktivet kräver. Detta gäller t.ex. råd till personalen om 
djurskydd och om tillämpningen av de tre R:ns princip liksom 
att upprätta rutiner för verksamheten. 

Med hänsyn till kraven i artikel 26.1–2 bör dock en regel 
införas i djurskyddslagen om att det vid användning, uppföd-
ning, förvaring eller tillhandahållande av försöksdjur ska finnas 
ett särskilt djurskyddsorgan med uppgift att ge råd till perso-
nalen i frågor angående djurskydd samt att bevaka verksamheten 
från djurskyddssynpunkt. Regeln bör tas in i 20 § djurskydds-
lagen. Vidare bör regeringen eller den myndighet som regeringen 
bestämmer bemyndigas att meddela ytterligare föreskrifter om 
djurskyddsorganets uppgifter och sammansättning. Dessa före-
skrifter bör bl.a. avse skyldigheten att föra journal över råd och 
beslut som fattas av djurskyddsorganet.  

Artikel 26.3 ger möjlighet till särreglering av djurskydds-
organet vid verksamhet i mindre skala. Reglerna i artikel 26.2 
angående djurskyddsorganets sammansättning är emellertid 
flexibla och medger beträffande uppfödare och leverantörer att 
djurskyddsorganet består av endast den som har ansvar för 
djurens välfärd och skötsel. När det gäller användare ska enligt 
direktivet även en forskare ingå. Något bärande skäl för en sär-
reglering för verksamhet i liten skala torde därmed inte föreligga. 

5.8 Nationell kommitté för skydd av djur som 
används för vetenskapliga ändamål 

Promemorians bedömning: Jordbruksverkets försöksdjurs-
råd bör utgöra nationell kommitté för skydd av djur som an-
vänds för vetenskapliga ändamål. 

 
Skälen för promemorians bedömning: I artikel 49 anges att en 
nationell kommitté för skydd av djur som används för veten-
skapliga ändamål ska inrättas i medlemsstaterna. Kommitténs 
uppgift ska bl.a. vara att ge råd till behöriga myndigheter och 
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djurskyddsorgan. Medlemsstaternas nationella kommittéer ska 
även utbyta information om arbetet i djurskyddsorganen och om 
projektbedömningen samt dela med sig av bästa praxis inom 
unionen.  

Jordbruksverkets försöksdjursråd inrättades 2008 och stödjer 
verkets arbete med försöksdjursfrågor. Detta råd är ett forum 
för informationsutbyte och arbetar bl.a. med frågor om etik, 
utbildning och de tre R:n. 

I försöksdjursrådet ingår företrädare för Vetenskapsrådet, 
universitet, Läkemedelsindustriföreningen, de djurförsöksetiska 
nämnderna, patientorganisationen Handikappföreningarnas sam-
arbetsorgan (HSO), Djurskyddet Sverige, Djurens rätt, Veteri-
närförbundet och Kemikalieinspektionen. Rådet har två utskott. 
Etik- och utbildningsutskottet arbetar med etiska frågor som 
hör samman med den djurförsöksetiska prövningen och utbild-
ningsfrågor. Brukarutskottet ska bl.a. medverka till att det förs 
en dialog med dem som arbetar aktivt med försöksdjur vid 
forskningscentrum eller institutioner. 

Jordbruksverket har således redan i dag ett organ som arbetar 
med frågor som delvis ingår i de uppgifter som den nationella 
kommittén kommer att ha. Det framstår därför som effektivt att 
Jordbruksverkets försöksdjursråd utses att vara den kommitté 
som beskrivs i direktivet. Detta genomförs lämpligen genom 
föreskrifter i förordningen (2009:1464) med instruktion för 
Statens jordbruksverk. 

5.9 Straffbestämmelser och sanktioner 

Promemorians förslag: Överträdelse av föreskrifter som 
meddelats av regeringen eller den myndighet som regeringen 
bestämmer avseende krav beträffande kompetens och meto-
der vid infångande av vilt levande djur. straffbeläggs genom 
en ny straffbestämmelse. Straffskalan ska vara böter. 
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Skälen för promemorians förslag: I artikel 60 i direktivet anges 
att medlemsstaterna ska fastställa regler om sanktioner för över-
trädelser av nationella bestämmelser som antas till följd av direk-
tivet och att nödvändiga åtgärder för att se till att bestäm-
melserna tillämpas ska vidtas. Vidare anges att sanktionerna ska 
vara effektiva, proportionella och avskräckande. 

Bestämmelser om straffrättsliga sanktioner finns i 36–36 a §§ 
djurskyddslagen. Enligt 36 § första stycket 1 straffbeläggs över-
trädelser av 3, 5–6 , 8–11, 13–14, 16–19 och 21 §§. Av nämnda 
lagrum avser 19–19 a §§ samt 21 § särskilt förfaranden i samband 
med djurförsök. Således straffbeläggs genom dessa lagrum över-
trädelser av kravet på iakttagande av de tre R:ns princip (19 §), 
kravet på destinationsuppfödning (19 §), kravet på verksamhets-
tillstånd (19 a §) samt kravet på godkännande av djurförsöks-
etisk nämnd av djurförsök (21 §). 

Enligt 36 § första stycket 2 straffbeläggs överträdelser av 
föreskrifter meddelade med stöd av djurskyddslagen. Både upp-
såtliga och oaktsamma brott är straffbelagda. I ringa fall ska inte 
dömas till ansvar. Endast om brottet har begåtts med uppsåt och 
avsett en förpliktelse av väsentlig betydelse från djurskydds-
synpunkt får dömas till fängelse. Vidare anges i 36 § sista stycket 
att det inte får dömas till ansvar enligt lagrummet i de fall som 
gärningen är belagd med samma eller strängare straff i brotts-
balken. Inte heller ska, enligt 37 §, den som har överträtt ett 
vitesföreläggande eller vitesförbud dömas till ansvar enligt lagen 
för den gärning som omfattas av föreläggandet eller förbudet. 

Enligt 36 a § straffbeläggs överträdelser av skyldigheter, vill-
kor eller förbud som finns i EU-bestämmelser som kompletteras 
av lagen. Både uppsåtliga och oaktsamma brott är straffbelagda. I 
ringa fall ska inte dömas till ansvar. Endast om brottet har be-
gåtts med uppsåt och avsett en förpliktelse av väsentlig betydelse 
från djurskyddssynpunkt får dömas till fängelse. 

Inom djurskyddslagens tillämpningsområde anges förplik-
telser eller handlingsregler såväl i lag som i föreskrifter beslutade 
av regeringen eller av förvaltningsmyndighet. Som en följd av 
Högsta domstolens avgörande kan påföljden för överträdelser av 
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bestämmelser i föreskrifter som har meddelats av förvaltnings-
myndighet med stöd av regeringens bemyndigande i lagen endast 
bli böter. Straffskalan för sådana överträdelser är i dag, som 
nämnts ovan, böter eller fängelse i högst två år. 

I den föreslagna bestämmelsen, 22 a § djurskyddslagen, 
regleras krav beträffande utbildning, kompetens och metoder vid 
infångande av vilt levande djur avsedda att användas för djur-
försök. Som jämförelse kan nämnas att det i 27 § och 40 § jakt-
lagen (1987:259) finns bestämmelser angående metoder samt 
jägarens kompetens vid jakt. Straffskalan för uppsåtliga och 
oaktsamma överträdelser av nämnda bestämmelser är enligt 45 § 
jaktlagen böter. De straffbelagda förfarandena i den föreslagna 
bestämmelsen i djurskyddslagen får anses ha ett likvärdigt 
straffvärde som de redovisade bestämmelserna i jaktlagen. Med 
hänsyn därtill bör straffskalan för överträdelser av 22 a § djur-
skyddslagen sättas till böter. I likhet med jaktlagens bestäm-
melser bör såväl uppsåtliga som oaktsamma överträdelser straff-
beläggas. Med hänsyn till att även oaktsamhet straffbeläggs bör 
bestämmelsen utformas så att det är överträdelser av föreskrifter 
som meddelats med stöd av bemyndiganden i den föreslagna 
22 a § djurskyddslagen som straffbeläggs. Nu föreslagna regler 
bör, i avvaktan på en allmän översyn av straffbestämmelserna, 
föras in i en ny straffbestämmelse, 36 b §. 

Vid bedömningen av om en överträdelse har skett ska natur-
ligtvis kraven på utbildning, kompetens och metoder ställas i 
relation till vilket djurslag som det är fråga om samt omständig-
heterna vid infångandet. De gärningar som kommer att omfattas 
av bestämmelsen kan vara av varierande art. Såväl behovet av att 
kunna sanktionera ett förfarande med straff som de enskilda 
gärningarnas inbördes straffvärde kan variera betydande. Mot 
bakgrund därav stadgas i andra stycket att det i ringa fall inte ska 
dömas till ansvar. 

Med hänsyn till det ovan sagda samt djurskyddslagens regler 
om offentlig kontroll och kontrollmyndighetens rätt att meddela 
förelägganden, förbud, viten samt att begära handräckning av 
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polismyndighet bör direktivets krav i artikel 60 anses vara upp-
fyllda. 
I promemorian har föreslagits bl.a. vissa ändringar i 13, 19, 19 a 
och 21 §§, vilka är bestämmelser där överträdelser är straff-
belagda enligt 36 §. De nämnda  ändringarna kan inte i sig anses 
innebära en utökning av det straffbelagda området. Det sagda 
innebär att 36 § bör kunna behålla sin nuvarande utformning i 
avvaktan på en allmän översyn av straffbestämmelserna. Det ska 
här tilläggas att regeringen den 4 juni 2009 (dir. 2009:57) har gett 
en särskild utredare uppdraget att göra en översyn av djur-
skyddslagstiftningens utformning och innehåll. Det har i direk-
tiven angetts att det mot bakgrund av NJA 2005 s. 33 finns 
anledning att se över straffbestämmelserna i syfte att identifiera 
och utmönstra otillåtna blankettstraffstadganden. Utredaren ska 
redovisa sitt uppdrag senast den 30 november 2011. Högsta 
domstolen har i NJA 2005 s. 33 prövat frågan om s.k. blankett-
straffbuds överensstämmelse med regeringsformen i vissa fall. 
Högsta domstolen fann att annan rättsverkan av brott än böter 
för överträdelser av föreskrifter som har beslutats på lägre nivå 
än av regeringen inte var förenligt med regeringsformen. De änd-
ringar i regeringsformen som har trätt i kraft den 1 januari 2011 
innebär inte någon ändring i sak i nu aktuellt avseende.  

 
 



6 Finansiering av djurförsöksetisk 
prövning m.m. 

Promemorians bedömning: Den djurförsöksetiska prövning 
som utförs av de djurförsöksetiska nämnderna bör finansieras 
med en ansökningsavgift som erläggs av den som ansöker om 
ett godkännande. Regeringen bör få disponera dessa avgifter.  

Övriga kostnader kopplade till den djurförsöksetiska pröv-
ningen, exempelvis utvärdering i efterhand av djurförsök, bör 
finansieras med allmänna medel. 

 
Skälen för promemorians bedömning: Den djurförsöksetiska 
prövningen har utvecklats under lång tid och den har hittills 
finansierats med allmänna medel. Prövningen har således inte 
varit förenad med en ansökningsavgift för de sökande.  

Kostnaden för de djurförsöksetiska nämndernas verksamhet 
är delvis beroende av antalet ärenden som inkommer, men det 
finns även fasta kostnader som på kort och medellång sikt inte 
varierar med antalet ärenden. Nämndernas kostnader för pröv-
ningen består främst av sammanträdesarvoden, resor, utbildning 
och viss administration. Under de senaste åren har kostnaden för 
nämndernas djurförsöksetiska prövning uppgått till ca 5 miljoner 
kronor årligen. I och med genomförandet av det nu aktuella 
direktivet kommer ett antal moment att tillkomma i den djurför-
söksetiska prövningen varför kostnaden för prövningen kommer 
att öka något, detta beskrivs mer utförligt i kapitel 7.  
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Jordbruksverket och de djurförsöksetiska nämnderna har, ut-
över kostnaderna för den djurförsöksetiska prövningen, även 
andra kostnader förknippade med hanteringen av försöksdjur. I 
denna promemoria föreslås ett antal nya myndighetsuppgifter. 
Den nya uppgift som kostnadsmässigt är mest omfattande är den 
utvärdering i efterhand som ska göras av vissa projekt. I avsnitt 
7.2 beräknas kostnaderna för utvärdering i efterhand uppgå till 
omkring 4 miljoner kronor per år för den utvärderande myndig-
heten.  

Det är mycket vanligt att det vid tillståndsprövning tas ut en 
avgift som ska betalas av den som lämnar in en ansökan. För att 
kunna ta ut en avgift är det dock viktigt att avgiften motsvaras av 
en motprestation, i annat fall är avgiften att betrakta som en 
skatt. Enligt 67 § djurskyddsförordningen får Jordbruksverket 
föreskriva om avgifter gällande bl.a. godkännande av ny teknik, 
registrering av djurtransportörer, verksamhetstillstånd för för-
söksdjursanvändning och godkännande som föreståndare i för-
söksdjursverksamhet. Vid etikprövning av forskning som avser 
människor tas det ut en ansökningsavgift. Avgiften regleras på 
förordningsnivå och varierar mellan 2 000 kr och 16 000 kr 
beroende på ärendets art.  

Det förefaller mot denna bakgrund rimligt att den djurför-
söksetiska prövningen finansieras med avgifter. När den sökande 
erlägger en avgift för prövningen erhåller denne också en kon-
kret motprestation från myndigheten eftersom sökandens ären-
de handläggs och det fattas beslut om ett godkännande eller ett 
avslag. När det gäller utvärderingen i efterhand är motpresta-
tionen dock inte lika tydlig. Det går inte heller alltid att på för-
hand avgöra om försöket kommer att bli föremål för utvärdering 
eller inte. Sammantaget är bedömningen därför att den djurför-
söksetiska prövningen bör finansieras med avgifter men att ut-
värderingen av försök i efterhand bör finansieras med allmänna 
medel. 

Av 5 § avgiftsförordningen (1992:191) framgår att avgifterna 
ska ha full kostnadstäckning som ekonomiskt mål om inte annat 
har beslutats. Avgiften för den djurförsöksetiska prövningen bör 
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därför bestämmas i syfte att uppnå full kostnadstäckning. Vid en 
total kostnad för prövningen om drygt 5 miljoner kronor och 
ungefär 1 900 ärenden att bedöma per år bör avgiften för att 
ansöka om djurförsöksetisk prövning, för att uppnå full kost-
nadstäckning, behöva uppgå till i genomsnitt ca 3 000 kr per 
ansökan. Eventuellt bör avgiften för olika slag av ärenden kunna 
diversifieras för att motsvara kostnaden för prövningen. De 
exakta avgiftsbeloppen bör beslutas på föreskriftsnivå och av-
giften bör disponeras av Jordbruksverket, vilken är den myndig-
het som de djurförsöksetiska nämnderna är en del av. I 25 b § 
djurskyddslagen finns bemyndigande för regeringen eller den 
myndighet som regeringen bestämmer att meddela föreskrifter 
om skyldighet att betala avgift i ärenden enligt lagen, varför 
ytterligare reglering i lag inte behövs. 

 
 





7 Konsekvensanalys 

Förslagen syftar till att fullt ut genomföra Europaparlamentets 
och rådets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om 
skydd av djur som används för vetenskapliga ändamål. Direktivet 
ska vara genomfört i medlemsstaternas nationella författningar 
senast den 10 november 2012. Dessa bestämmelser ska tillämpas 
fr.o.m. den 1 januari 2013. Sverige har genom medlemskapet i 
EU en skyldighet att genomföra direktivets bestämmelser i det 
nationella regelverket. 

De som berörs av förslaget är de som föder upp, förvarar, 
tillhandahåller eller använder försöksdjur. I denna konsekvens-
analys används direktivets begrepp: uppfödare, leverantörer och 
användare. I Sverige är det bl.a. läkemedelsindustrin, andra 
företag inom det biomedicinska området, universitet, Totalför-
svarets forskningsinstitut (FOI), Smittskyddsinstitutet (SMI) 
och Fiskeriverket. Totalt rör det sig om drygt 300 verksamheter, 
av dessa är ca 200 enligt Tillväxtverkets databas Malin att betrak-
tas som stora. Förutom dessa påverkas arbetsuppgifterna för 
Jordbruksverket inklusive de djurförsöksetiska nämnderna, läns-
styrelserna samt de rättsvårdande myndigheterna. 

Många av det nya direktivets bestämmelser har redan i dag sin 
motsvarighet i den svenska lagstiftningen. Förslagen och dess 
konsekvenser beskrivs nedan. De bedömningar som görs i denna 
departementspromemoria avseende förändringar i förordningar 
utfärdade av regeringen och i myndighetsföreskrifter men som 
inte beskrivs i nedanstående konsekvensanalys, bedöms inte få 
några konsekvenser för uppfödare, leverantörer och användare, 
de djurförsöksetiska nämnderna, länsstyrelserna eller Jordbruks-
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verket. Noteras bör att de djurförsöksetiska nämnderna är en del 
av Jordbruksverket, men nämnderna fattar självständiga beslut 
och kan i detta sammanhang ses som en separat aktör. I denna 
konsekvensanalys redovisas därför konsekvenserna för de djur-
försöksetiska nämnderna åtskiljt från konsekvenserna för Jord-
bruksverkets övriga verksamheter. 

Sammanfattningsvis kan konstateras att merparten av de 
föreslagna förändringarna inte kommer att innebära några ökade 
kostnader för aktörerna (uppfödare, leverantörer och användare, 
de djurförsöksetiska nämnderna, länsstyrelserna och Jordbruks-
verket) eftersom de faktiska effekterna för aktörerna bedöms 
vara små.  

De förslag som främst bedöms medföra ökade kostnader är; 
krav på klassificering av djurförsök (avsnitt 5.6.1), krav på utvär-
deringar i efterhand (avsnitt 5.6.3) samt inrättande av djur-
skyddsorgan hos uppfödare, leverantörer och användare (avsnitt 
5.7.4). Till detta kommer initiala kostnader för utbildning av 
berörda aktörer om den förändrade lagstiftningen. 
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Tabell 1 Sammanställning av förslagen och skattade kostnader 
Avsnitt 
i Ds 

Förslag Aktörer Totalkostnad 
för aktörerna 

Initialt Utbildning om den 
nya lagstiftningen. 

Uppfödare, 
leverantörer och 
användare. 
Djurförsöksetiska 
nämnderna 
Länsstyrelserna 
Jordbruksverket 

Ingen kostnad 
 

 
760 000 kr 
(initialt)  
Ingen kostnad 
90 000 kr 
(initialt) 

5.1.1 Bevarande av en 
genetiskt modifie-
rad stam av djur 
genom avel med 
med bibehållande av 
djurens genetiska 
egenskaper 
definieras som 
djurförsök, om 
djuren kan utsättas 
för lidande. 

Uppfödare, 
leverantörer och 
användare. 
Djurförsöksetiska 
nämnderna 

Försumbar 
kostnad 

 
 

5.1.2 Ett djur ska anses 
vara ett försöksdjur 
så länge det förvaras 
på en anläggning 
eller i annat 
förvaringsutrymme 
för försöksdjur 

Uppfödare, 
leverantörer och 
användare. 
 

Ingen kostnad 
 

 Utökning avseende 
djurklasser och 
utvecklingsnivå. (f) 

Uppfödare, 
leverantörer och 
användare. 
Djurförsöksetiska 
nämnderna 
Jordbruksverket 

Försumbar 
kostnad 
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Avsnitt 
i Ds 

Förslag Aktörer Totalkostnad 
för aktörerna 

5.3 Avlivning av djur. Uppfödare, 
leverantörer och 
användare. 
Länsstyrelserna 

Ingen kostnad 

5.4 Infångande av vilt 
levande djur. 

Leverantörer och 
användare. 
Länsstyrelserna 

Försumbar 
kostnad 
Ingen kostnad 

5.6.1 Klassificering av 
djurförsök. 

Djurförsöksetiska 
nämnderna 

214 000 kr/år 

5.6.3 Utvärdering av 
djurförsök i efter-
hand efter beslut av 
en djurförsöksetisk 
nämnd.  

Användare 
Djurförsöksetiska 
nämnderna 
Ansvarig 
utvärderings-
myndighet 

1 150 000 kr/år 
Försumbar 
kostnad 
4 000 000 kr/år 
281 000 kr 
(initialt) 

5.6.5 Prövning om 
undantag av 
vetenskapliga skäl 
görs av de 
djurförsöksetiska 
nämnderna. (f) 

Användare 
 

Djurförsöksetiska 
nämnderna 
Jordbruksverket 

Kostnads-
minskning 
Kostnads-
överföring 
mellan 
myndigheterna 
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Avsnitt 
i Ds 

Förslag Aktörer Totalkostnad 
för aktörerna 

5.7.1 Personer som ska 
anges i tillståndet. 
Tillståndshavare, 
verksamhets-
ansvarig, veterinär 
(eller expert). 

Uppfödare, 
leverantörer, 
användare. 
Jordbruksverket 

Försumbar 
kostnad 

5.7.3 Journalföring. Upp-
lysningar ska kunna 
lämnas om de 
enskilda djuren.  

Uppfödare, 
leverantörer och 
användare. 

Försumbar 
kostnad 

5.7.4 Djurskyddsorgan 
ska inrättas hos alla 
uppfödare, 
leverantörer och 
användare. 

Uppfödare, 
leverantörer, 
användare. 
 
Länsstyrelserna 

11 000 000 
kr/år samt 
initiala 
kostnader 
Försumbar 
kostnad 

5.9 Straffbestämmelser 
och sanktioner. 

Rättsvårdande 
myndigheter 

Försumbar 
kostnad 

(f) Avser förändring i förordning eller myndighetsföreskrift. 
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7.1 Antaganden 

I denna konsekvensanalys är tidsåtgången uttryckt som arbetade 
timmar (persontimmar), vilket innebär att om två personer 
arbetar tillsammans med en uppgift under en timme räknas det 
som två timmars arbetstid. Antaganden och beräkningar angå-
ende förslagen om utvärdering i efterhand (avsnitt 5.6.3) och 
inrättande av djurskyddsorgan (avsnitt 5.7.4) finns beskrivna i 
avsnittet ”Beräkningsunderlag”. 

En omräkning till kostnader uttryckt i kronor har gjorts 
utifrån skattningarna av tidsåtgången. Kostnad per timme anges 
till 450 kronor. Antaganden och beräkningar kring timkostnaden 
finns beskrivna i avsnittet ”Beräkningsunderlag”. 

7.2 Bedömningar av kostnader och andra 
konsekvenser för berörda aktörer 

Utbildning om den nya lagstiftningen (initialt) 

Ändringar i lagstiftningen innebär att alla aktörer – uppfödare, 
leverantörer, användare, de djurförsöksetiska nämnderna, läns-
styrelserna och Jordbruksverket – kommer att behöva läsa in sig 
på den nya lagstiftningen och i vissa fall få utbildning i den. 

Jordbruksverket kommer dessutom att behöva uppdatera 
informationsmaterial både allmänt på webbplatsen samt specifikt 
i nämndledamöternas pärmar och länsstyrelsernas kontrollväg-
ledningar. Jordbruksverket kommer även initialt att behöva 
ordna fler utbildningar för de djurförsöksetiska nämnderna och 
länsstyrelserna jämfört med vad som görs i dag. 

Arbetet med att uppdatera informationsmaterial inom områ-
det bedöms ingå i Jordbruksverkets ordinarie informationsverk-
samhet och den tillkommande kostnaden för detta bedöms där-
för vara försumbar.  
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I dag utbildar Jordbruksverket nya nämndledamöter, ca 50 
stycken per år, till en årlig kostnad på ca 500 000 kronor. Till 
detta kommer nu en extra utbildning i den nya lagstiftningen för 
de nämndledamöter som inte är nya. Det antas att de som sitter i 
de djurförsöksetiska nämnderna och som inte är nya (ca 190 
personer) går en utbildning på en dag och att arvodet inkl. resor i 
genomsnitt uppgår till 4 000 kronor per dag vilket innebär en 
kostnad för nämnderna på: 

• 190 * 4 000 = 760 000 kronor 
En viss förändring av kursernas innehåll kommer att behöva 

göras av Jordbruksverket, dessutom tillkommer tid för att för-
bereda kurserna. Det antas att kursen hålls av tre personer från 
Jordbruksverket vid fem tillfällen och att tiden för att förbereda 
utbildningsinsatsen motsvarar tio dagar utspritt på flera personer 
samt en timkostnad på 450 kronor vilket innebär en kostnad för 
Jordbruksverket på: 

• [(3 * 5 * 8) + (10 * 8)] * 450 = 90 000 kronor 
Totalt skulle den initiala extra utbildningen för dem som 

redan i dag sitter i de etiska nämnderna enligt detta upplägg 
kosta 850 000 kronor.  

Till detta kommer vissa utbildningsinsatser för uppfödare, 
leverantörer och användare samt länsstyrelserna, dessa kan dock 
anses ingå i den ordinarie kompetensutvecklingsverksamheten 
och kommer därför inte att innebära någon extra kostnad. 

Bevarande av en genetiskt modifierad stam av djur genom avel 
med bibehållande av djurens genetiska egenskaper (avsnitt 5.1.1) 

Enligt förslaget ska avel med djur som kan innebära att djuren 
lider räknas som djurförsök och därmed prövas av en djurför-
söksetisk nämnd. Detta innebär att varje gång någon avlar på en 
sådan stam ska just den aveln vara prövad av en djurförsöksetisk 
nämnd, dvs. det räcker inte att stammen är prövad vid ett tillfälle 
hos någon användare eller i samband med ett djurförsök. 
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Förslaget innebär att uppfödare, leverantörer och användare 
samt de djurförsöksetiska nämnderna kommer att få vissa ökade 
kostnader eftersom antalet ärenden ökar. Enligt dåvarande Djur-
skyddsmyndigheten (Djurskyddsmyndighetens redovisning av 
regeringsuppdrag Jo2006/1525) är en stor del av aveln redan i 
dag föremål för djurförsöksetisk prövning, men i vissa fåtal fall 
sker sådan verksamhet utan att först ha prövats av en djurför-
söksetisk nämnd 

Bedömningen är således att mycket få ärenden tillkommer på 
grund av detta förslag och därför bedöms denna kostnad som 
försumbar. 

Försöksdjur (avsnitt 5.1.2) 

Förslaget innebär att djur som har definierats som försöksdjur 
ska anses som sådana så länge de förvaras på en anläggning eller i 
annat förvaringsutrymme för försöksdjur. I praktiken följer 
Sverige redan direktivets bestämmelser. Därför blir det ingen 
ökad kostnad på grund av denna bestämmelse. 

Förslaget innebär även att däggdjursfoster från och med sista 
tredjedelen av deras normala utveckling liksom yngel som själva 
intar föda samt bläckfiskar ska definieras som försöksdjur. 
Dagens regelverk är oklart när det gäller de krav som ställs på 
användning av tidiga utvecklingsstadier av djur. Förslaget inne-
bär sannolikt dock inte någon större förändring i förhållande till 
dagens situation. Användningen av bläckfiskar som försöksdjur i 
Sverige är i dag sannolikt obefintlig. Sammanfattningsvis bedöms 
utökningen av vad som definieras som försöksdjur innebära 
försumbara kostnader för såväl uppfödare, leverantörer och an-
vändare som för Jordbruksverket och de djurförsöksetiska 
nämnderna. 
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Alternativa metoder till djurförsök (avsnitt 5.2) 

I förslaget anges att alternativa metoder ska vara vetenskapligt 
tillfredsställande. 

Redan i dag finns det ett implicit krav på att alternativa 
metoder ska vara vetenskapligt tillfredsställande. Därför kommer 
inte de nya bestämmelserna att leda till något merarbete för 
användarna och därmed ingen effekt på kostnaderna.  

De djurförsöksetiska nämnderna ska redan i dag ta hänsyn till 
alternativa metoder i sin bedömning. Med de tydliga krav som 
ställs i direktivet om unionslagstiftningen och att myndigheten 
ska beakta sakkunskap inom detta område kommer det att kräva 
vissa initiala utbildningsinsatser för nämnderna. Men kostna-
derna för genomförande av detta förslag bedöms vara försumbar. 

Avlivning av djur (avsnitt 5.3) 

I förslaget anges att avlivning av djur ska ske med metoder som 
inte utsätter djuren för onödigt lidande. Motsvarande krav finns 
redan i gällande regler, varför det inte påverkar uppfödare, 
leverantörer och användare. Det kommer inte heller att påverka 
länsstyrelserna i deras djurskyddskontroll. När det gäller avliv-
ningsmetoder blir det ingen skillnad i praktiken för uppfödare, 
leverantörer och användare jämfört med gällande regler. Försla-
get har därmed ingen effekt på kostnaderna. 

Infångande av vilt levande djur (avsnitt 5.4) 

Förslaget ställer vissa krav på kompetens och metoder vid 
infångande av vilt levande djur som ska användas som försöks-
djur. 

Motsvarande krav finns redan i dagens lagstiftning för de djur 
som omfattas av jaktlagstiftningen, varför det inte påverkar dem 
som fångar in vilt levande djur i någon större omfattning. 
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Jaktlagstiftningen hanterar dock inte t.ex. fiskar och kräldjur, 
vilket innebär att förslaget kommer att innebära höjda kompe-
tenskrav för ett fåtal av dem som fångar in vilt levande djur som 
ska användas som försöksdjur. Kostnaden för detta bedöms vara 
försumbar. Det kommer inte att påverka länsstyrelserna i deras 
djurskyddskontroll. 

Klassificering av djurförsök i kategorier (avsnitt 5.6.1) 

Förslaget kräver att djurförsöken ska klassificeras i kategorierna 
terminal eller ringa, måttlig eller avsevärd svårhet. 

Kravet på användarna att klassificera försökens svårhetsgrad 
finns till viss del redan i dag men med en annan klassificering och 
delvis annorlunda kriterier. Nytt är däremot att nämnden får en 
tydlig uppgift att fastställa svårhetsgraden, vilket kan innebära en 
ökad arbetsbörda för nämnderna. Redan i dag bör nämnderna ha 
gjort en bedömning om den svårhetsgrad som den sökande an-
gett i ansökan stämmer. Den nya uppgiften bedöms därför med-
föra ett begränsat merarbete. 

Det antas att detta leder till att varje ärende tar 15 minuter 
extra (0,25 timmar) och att det totalt är 1 900 ärenden per år (se 
avsnittet ”Beräkningsunderlag”) och en timkostnad på 450 
kronor. Då kan kostnaden för de djurförsöksetiska nämnderna 
skattas till: 

• 1 900 * 0,25 * 450 = 213 750 ≈ 214 000 kronor per år 

Utvärdering av djurförsök i efterhand (avsnitt 5.6.3) 

I förslaget anges att i godkännandet av användning av försöks-
djur från djurförsöksetisk nämnd ska anges om djurförsöket ska 
utvärderas i efterhand. 

Förslaget innebär ett merarbete för användare, de djurför-
söksetiska nämnderna samt för ansvarig utvärderingsmyndighet. 
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Detaljer kring antaganden och beräkningar finns sist i detta 
kapitel, avsnittet ”Beräkningsunderlag”. 

 
Användare 
Förslaget innebär att användare kommer att behöva lämna 
underlag till den som ska genomföra utvärderingen i efterhand. 
Det är mycket viktigt att kraven på underlagen är tydliga och 
kända för alla aktörer redan när ansökan godkänns. Om så är 
fallet kommer det att ta ungefär en arbetsdag (8 tim.) att ta fram 
och lämna underlagen. Det antas att det är 320 ärenden (se 
avsnittet ”Beräkningsunderlag”) som ska utvärderas i efterhand 
samt att timkostnaden är 450 kronor vilket ger en kostnad på: 

• 8 * 320 * 450 = 1 152 000 ≈ 1 150 000 kronor per år 
 

De djurförsöksetiska nämnderna 
De djurförsöksetiska nämnderna måste för varje ärende bedöma 
om djurförsöket ska utvärderas i efterhand. För primatärendena 
och ärenden med avsevärd svårhetsgrad görs ingen särskild 
bedömning eftersom dessa alltid ska utvärderas i efterhand. Det 
underlag som krävs för avgörande av frågan om utvärdering 
torde nämnden redan vara insatt i genom prövningen av ansökan 
och uppgiften bör därmed inte medföra något merarbete av 
betydelse för nämnden i förhållande till i dag. Antalet övriga 
ärenden är ungefär 1 750 per år. För den stora merparten av 
dessa är det uppenbart att de inte ska utvärderas i efterhand och 
bedömningen av detta kan göras på mycket kort tid. Det skattas 
att för ca 200 av ärendena behöver en djupare bedömning göras 
om djurförsöket ska utvärderas i efterhand. Det antas att denna 
bedömning i genomsnitt tar 30 minuter (0,5 timme) och att tim-
kostnaden är 450 kronor. Då kommer kostnaden för de djur-
försöksetiska nämnderna att bli: 

• 0,5 * 200 * 450 = 45 000 kronor per år 
Denna kostnad anses vara så liten att den kan ses som för-

sumbar. 
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Den ansvariga utvärderingsmyndigheten 
Den ansvariga utvärderingsmyndigheten ska enligt förslaget ut-
värdera djurförsöken i efterhand (efter godkännandetidens slut, 
dvs. upp till fem år). Bedömningen är att det tar totalt tre och en 
halv dagar (28 timmar) per utvärdering för en expert inom om-
rådet. I detta arbete ingår även administrationen kring utvärde-
ringen, t.ex. inhämtande av uppgifter, kommunikation med be-
rörda aktörer och publicering av de uppdaterade icke-tekniska 
sammanfattningarna. Det antas att det kommer att vara 320 
ärenden och att timkostnaden är 450 kronor, då kan kostnaden 
skattas till: 

• 28 * 320 * 450 =4 032 000 ≈ 4 000 000 kr per år 
För att få igång ett fungerande datasystem för att hantera 

dessa ärenden behövs mellan 250 och 1 000 timmar, vilket ger en 
initial kostnad på. 

• 250 * 450 = 112 500 kronor (min) 
• 1 000 * 450 = 450 000 kronor (max) 
• 625 * 450 = 281 250 kronor (medel) ≈ 281 000 kr 

Undantag av vetenskapliga skäl (avsnitt 5.6.5) 

I förslaget anges att det är de djurförsöksetiska nämnderna som 
ska ta ställning till om det finns vetenskapliga skäl att medge 
undantag från vissa bestämmelser.  

I dag är ansvaret för att medge undantag uppdelat mellan 
Jordbruksverket och de djurförsöksetiska nämnderna. Förslaget 
innebär att de djurförsöksetiska nämnderna tar över arbetsupp-
gifter från Jordbruksverket, men att den totala kostnaden för 
dessa arbetsuppgifter blir oförändrad. För användare kommer en 
viss minskning av den administrativa bördan att kunna uppstå 
eftersom de endast behöver har kontakt med en myndighet. 
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Ansvariga för verksamhet och regelefterlevnad (avsnitt 5.7.1) 

I förslaget anges att vissa personer ska anges i tillståndet; 
tillståndshavare eller, om tillståndshavaren är en juridisk person, 
ställföreträdaren för denne, verksamhetsansvarig samt veterinär 
eller expert. 

Kostnaden med anledning av detta förslag bedöms vara 
försumbar för Jordbruksverket och uppfödare, leverantörer och 
användare. 

Journalföring och märkning (avsnitt 5.7.3) 

I förslaget anges en skyldighet att lämna upplysningar om verk-
samheten som även ska gälla information om de enskilda djuren. 

De som använder och föder upp försöksdjur måste bevara 
journaler längre tid än i dag. Detta är dock inte något som 
medför någon större extra kostnad utan denna bedöms som 
försumbar. Användare av primater kommer att behöva fylla i om 
djuren är avkomma till primater som fötts upp i fångenskap. Den 
extra kostnad som det kommer att innebära bedöms också vara 
försumbar. 

Djurskyddsorganet och dess uppgifter (avsnitt 5.7.4) 

Förslaget stipulerar att vid användning, uppfödning, förvaring 
eller tillhandahållande av försöksdjur ska det finnas ett djur-
skyddsorgan kopplat till verksamheten. Detta organ ska ge råd 
till personalen i frågor angående djurskydd samt övervaka 
verksamheten från djurskyddssynpunkt. 

Detta krav kommer att få konsekvenser för uppfödare, leve-
rantörer och användare. Detaljer kring antaganden och beräk-
ningar finns sist i detta kapitel, avsnittet ”Beräkningsunderlag”. 

Det kan konstateras att många av uppfödarna, leverantörerna 
och användarna av försöksdjur redan i dag har utfört en liknande 
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rådgivning och övervakning av verksamheten, dock har denna 
inte varit lika formaliserad som det som anges i förslaget. 

Det finns totalt 310 verksamheter som föder upp eller an-
vänder försöksdjur (60 verksamheter som föder upp försöksdjur 
och 250 verksamheter som använder försöksdjur). Eftersom 
mycket av det arbete som ingår i djurskyddsorganens uppgifter 
görs redan i dag är bedömningen att det i genomsnitt ger en 
extra arbetsinsats på 1-2 timmar per vecka (medel 1,5 tim.) och 
verksamhet. Om timkostnaden är 450 kronor blir den ökade 
kostnaden: 

• 1,5 * 52 * 310 * 450 = 10 881 000 ≈ 11 000 000 kr/år 
Det innebär en genomsnittlig ökad kostnad på drygt 35 000 

kronor per år och verksamhet. Till detta kommer initiala kost-
nader för att anpassa dagens organisation så att kraven på djur-
skyddsorganen uppfylls. 

Länsstyrelserna kommer att få en viss ökad kostnad eftersom 
länsstyrelserna, som en del i den ordinarie djurskyddskontrollen, 
måste granska dessa organ vid sina kontroller, men denna ökade 
arbetsinsats bedöms som liten och därmed kommer kostnads-
ökningen att vara försumbar. 

Straffbestämmelser och sanktioner (avsnitt 5.9) 

I förslaget anges att överträdelser av bestämmelsen avseende krav 
beträffande kompetens och metoder vid infångande av vilt levan-
de djur samt föreskrifter som har meddelats med stöd av den 
bestämmelsen straffbeläggs. Straffskalan för överträdelser sätts 
till böter. 

Förslaget kommer att innebära en viss ökad arbetsbörda för 
de rättsvårdande myndigheterna. Bedömningen är att den ökade 
arbetsbördan kommer att vara marginell, vilket gör att kostnaden 
med anledning av detta förslag bedöms vara försumbar. 
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7.3 Konkurrens 

Förslagen utgör ett genomförande av ett EU-direktiv, vilket 
innebär att alla inom EU som föder upp, förvarar, tillhandahåller 
eller använder försöksdjur ska följa direktivet. Därför kommer 
konkurrensförhållandena inom Sverige och EU inte att påverkas. 

7.4 Små företag 

Ingen särskild hänsyn tas till små företag. I Sverige är det mycket 
få små företag som föder upp, förvarar, tillhandahåller eller an-
vänder försöksdjur. I EU-direktivet finns en möjlighet till sär-
reglering av djurskyddsorganet vid verksamhet i mindre skala. 
Dock bedöms reglerna redan så flexibla att något bärande skäl 
för en särreglering för verksamhet i liten skala inte torde 
föreligga. 

7.5 Jämställdhet 

Förslagen bedöms inte ha några effekter ur ett jämställdhets-
perspektiv. Förslagen rör vad som definieras som försöksdjur, 
hur försöksdjur ska hållas och frågor av administrativ karaktär 
om t.ex. ansökans utformning och journalhållning. Inget av 
förslagen kommer att förändra möjligheterna för kvinnor jäm-
fört med män att föda upp, förvara, tillhandhålla eller använda 
försöksdjur. 

7.6 Miljö 

Förslagen bedöms inte ha några tydliga effekter på miljön. För-
slagen rör vad som definieras som försöksdjur, hur försöksdjur 
ska hållas och frågor av administrativ karaktär om t.ex. ansökans 
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utformning och journalhållning. Bedömningen är att förslagen 
inte kommer att påverka miljön på något nämnvärt sätt. 

7.7 Beräkningsunderlag 

Tabell 2 Sammanställning av antaganden och beräkningar avseende 
timkostnaden 
Timkostnad 450 kronor 

per timme 
Medellönen för en veterinär är 37 950 kr 
per månad. Till detta läggs sociala avgifter 
på 31,42 % och personalförmåner och 
pensionsavsättningar som antas motsvara 
15 %. Lönen inkl. sociala avgifter m.m. 
blir då 57 355 kr per månad 
(37 950*1,3142*1,15). Därpå läggs ett 
påslag (overhead) på 20 833 kr per månad 
(250 000/12). Det ger en total 
lönekostnad på 78 188 kr per månad, 
vilket motsvarar en timkostnad på: 450 kr 
per timme (78 188/(8*260/12)). 

 
Tabell 3 Sammanställning av antaganden och beräkningar för 
förslaget Utvärdering i efterhand (avsnitt 5.6.3) 
Totalt antal 
ärenden 

1 900 
ärenden 

Antalet behandlade ärenden i de 
djurförsöksetiska nämnderna var 
1 882 (år 2008), 1 810 (år 2009) och 
2 041 (år 2010) som ger ett genom-
snitt på 1 911 ärenden per år, vilket 
avrundas till 1 900 ärenden per år. 

Antalet ärenden 
– primater 

7 ärenden Smittskyddsinstitutet, för när-
varande den enda användaren i 
Sverige, har de senaste 7 åren haft 
mellan 3 och 12 primatärenden. Det 
innebär att det i snitt kommer ca 7 
ansökningar för nämnderna att ta 
ställning till.  
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Antalet ärenden 
– avsevärd 
svårhetsgrad 

140 ärenden I Stockholms län har användarna 
som vänder sig till de två 
Stockholmsnämnderna totalt ca 120 
pågående ärenden med avsevärd 
svårhetsgrad. Eftersom ett ärende 
löper på 3 år innebär det ca 40 
ärenden per år, vilket i snitt är 20 per 
nämnd och år. Om det antas att 
samma förhållande gäller för 
samtliga nämnder innebär det 20*7 
ärenden = 140 ärenden. 

Antal övriga 
ärenden 

1 750 
ärenden, 
varav 175 
utvärderas i 
efterhand 

Det totala antalet övriga ärenden är 
1 900 - 7 -140 = 1 753 ≈ 1 750. 
Om det antas att ca 10 % av de 
övriga ärendena kommer att 
utvärderas i efterhand, det innebär 
10 % av 1 750 ärenden = 175 
ärenden. 

Tid för nämnden 
att bestämma om 
försöket ska 
utvärderas 

30 minuter 
per ärende  

Primatärendena och de med avsevärd 
svårhetsgrad tar försumbar tid. 
Övriga ärenden kommer att i snitt ta 
30 min. att bestämma om de ska 
utvärderas i efterhand. 

Tid för att få 
igång ett system 
för att hantera 
dessa ärenden på 
Jordbruksverket 

Mellan 250 
och 1 000 
timmar 

För att få hanteringen att fungera 
kommer det att behövas ett 
datasystem för handläggningen. Det 
kan göras genom att befintliga 
system utvecklas eller ett nytt 
skapas. Det är svårt att beräkna hur 
lång tid det skulle ta, men mellan 
250 och 1 000 tim. är det troligt att 
det skulle hamna på initialt. 
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Tabell 4 Sammanställning av antaganden och beräkningar för 
förslaget Inrättande av djurskyddsorgan (avsnitt 5.7.4) 
Antal 
berörda 
verksam-
heter 

310 
verksam-
heter 

Det finns ca 320 användartillstånd och 80 upp-
födartillstånd. I snitt står varje föreståndare på 
1,3 tillstånd, troligen rör de flesta av dessa till-
stånd samma verksamhet. Det kan därför antas 
att det finns 320/1,3 ≈ ca 250 verksamheter 
som använder och 80/1,3 ≈ ca 60 
verksamheter som föda upp försöksdjur. 

 



8 Författningskommentarer 

 

Ändringar i djurskyddslagen (1988:534) 

1 b § 
Ändringen i första stycket innebär att definitionen av försöksdjur 
utökas till att omfatta djur som är avsedda att användas för 
djurförsök. Ändringen har behandlats i avsnitt 5.1.2, jfr avsnitt 
5.4. Djur som föds upp, förvaras eller tillhandahålls för djur-
försök är avsedda att användas i djurförsök och inryms därmed i 
den föreslagna definitionen av försöksdjur. Begreppen uppföd-
ning, förvaring och tillhandahållande tas bort från definitionen. 
Vilt levande djur som infångas för att användas i djurförsök 
kommer i samband med infångandet att omfattas av definitionen 
av försöksdjur. Ett vilt levande djur blir emellertid att anse som 
ett försöksdjur först under det skede av infångandet då det står 
klart att djuret avses att användas för sådant ändamål. Det kan 
exempelvis vara när djuret går in i ett fångstredskap eller när ett 
bedövningsvapen riktas mot djuret. Genom bestämmelsen 
genomförs artikel 1.2 första stycket i direktivet. 

Andra stycket är nytt. Det har behandlats i avsnitt 5.1.2. 
Bestämmelsen innebär att djur som har använts eller har varit 
avsett att användas i djurförsök och som förvaras på en försöks-
djursanläggning eller i annat förvaringsutrymme för försöksdjur 
också ska definieras som försöksdjur. Bestämmelsen innebär 
således att ett djur som inte längre är avsett att användas i 
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djurförsök och som placerats i ett privat hem eller annan lämplig 
miljö som inte utgör anläggning för försöksdjur inte längre ska 
definieras som försöksdjur. Att djur som avlivats inte utgör 
försöksdjur måste anses uppenbart. Bestämmelsen är inte avsedd 
att hindra återanvändning av försöksdjur. Djur som har använts i 
djurförsök men som är avsedda att användas i framtiden om-
fattas av definitionen i bestämmelsens första stycke. Genom 
bestämmelsen genomförs artikel 1.2 andra stycket i direktivet. 

 
1 c § 
Bestämmelsen har behandlats utförligt i avsnitt 5.1.1. Paragra-
fens andra stycke ändras på så sätt att definitionen av djurförsök 
utökas till att omfatta – förutom framställning av djur med 
förändrad arvsmassa med användande av tekniska metoder – 
även bevarande av en stam av genetiskt modifierade djur genom 
avel med bibehållande av djurens genetiska egenskaper i det fall 
som det kan orsaka djur lidande. Det är således tillräckligt att det 
föreligger en risk för lidande. Genom bestämmelsen genomförs 
artikel 3.1 andra stycket i direktivet. 
 
13 § 
Ändringen, som har behandlats i avsnitt 5.3, innebär att djur som 
avlivas, även i andra fall än vid slakt, ska skonas från onödigt 
lidande och obehag. Även vissa redaktionella ändringar har gjorts 
i paragrafen. Genom bestämmelsen genomförs artikel 6.1 i direk-
tivet. 
 
19 a § 
Paragrafens andra stycke är nytt. Det har behandlats i avsnitt 
5.7.1. Bestämmelsen innebär att det av verksamhetstillståndet 
ska framgå den fysiska person som är tillståndshavare, eller om 
tillståndshavaren är en juridisk person, en ställföreträdare för 
denne. Vidare ska av tillståndet framgå den eller de personer som 
är verksamhetsansvariga samt veterinär eller, i förekommande 
fall, expert. Genom bestämmelsen och ändringen i 19 b § genom-
förs artikel 20.2 i direktivet. 
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I paragrafens tredje och fjärde stycke har vissa redaktionella 
ändringar gjorts. 
 
19 b § 
Paragrafen är ny. Den innehåller i likhet med nuvarande 20 § 
andra stycket en reglering av frågan om vem som har att se till 
att verksamhet med försöksdjur bedrivs enligt gällande regler. 
Bestämmelsen har ändrats på så sätt att den fysiska person som 
innehar tillstånd enligt 19 a § eller om tillståndshavaren är en 
juridisk person, en ställföreträdare för denne, i stället för som i 
dag veterinär och föreståndare, ska se till att verksamhet som 
innefattar försöksdjur bedrivs enligt djurskyddslagen, föreskrif-
ter som meddelats med stöd av lagen och EU-bestämmelser som 
kompletteras av lagen. Den föreslagna regeln är inte avsedd att 
hindra att ställföreträdaren delegerar uppgiften till en eller flera 
andra personer inom en organisation. Genom bestämmelsen och 
ändringen i 19 a § genomförs artikel 20.2 i direktivet.  

I paragrafens andra stycke ges regeringen eller den myndighet 
som regeringen bestämmer bemyndigande att meddela föreskrif-
ter eller i det enskilda fallet besluta om uppgifter, utbildning och 
kompetens för den fysiska person som har att se till att verksam-
heten bedrivs enligt gällande regler. Paragrafen har behandlats i 
avsnitt 5.7.1. 

 
20 § 
I paragrafen anges de krav på särskilda funktioner och personal 
som ställs vid verksamhet som innebär användning, uppfödning, 
förvaring eller tillhandahållande av försöksdjur. 

Ändringen i första stycket 1 har behandlats i avsnitt 5.7.1. 
Ändringen innebär att, i stället för en föreståndare, ska det finnas 
en eller flera verksamhetsansvariga som ansvarar för verksamhet 
som innefattar försöksdjur. En ordning med flera verksamhets-
ansvariga möjliggör en uppdelning av ansvaret mellan flera 
personer och i olika verksamhetsområden. Ändringen innebär 
vidare att det uttryckliga kravet på godkännande av behörig 
myndighet, som i dag gäller för föreståndare, tas bort. Det inne-
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bär dock inte någon ändring i sak. En bedömning av lämplig-
heten av såväl verksamhetsansvarig som av veterinär eller expert 
samt av den som ansöker om tillståndet utgör en del av den be-
höriga myndighetens tillståndsprövning. Genom bestämmelsen 
genomförs artikel 24.1 i direktivet. 

Ändringen i  första stycket 2 har behandlats i avsnitt 5.7.1.  I 
första stycket 2 har ett tillägg gjorts som innebär att i stället för 
en veterinär ska en kvalificerad expert, i det fall det är lämpligare, 
ge råd och anvisningar vid verksamhet som innebär användning, 
uppfödning, förvaring eller tillhandahållande av försöksdjur. En 
sådan expert kan exempelvis vara lämpligare när det är fråga om 
djurslag som veterinärer normalt inte hanterar eller tidiga ut-
vecklingsformer av vissa arter. Genom bestämmelsen genomförs 
artikel 25 i direktivet. 

 Första stycket 4 är ny. Den har behandlats i avsnitt 5.7.4. 
Bestämmelsen innebär att det vid verksamhet med försöksdjur 
ska finnas ett djurskyddsorgan som ska ge råd till personalen 
samt att övervaka verksamheten i djurskyddshänseende. Genom 
bestämmelsen genomförs artikel 26.1 i direktivet. 

Frågan om vem som har att se till att verksamhet med 
försöksdjur bedrivs enligt gällande regler regleras i nya 19 b §, 
varför det tidigare andra stycket har strukits. 

Paragrafens andra stycke motsvarar nuvarande tredje stycket. 
Bestämmelsen har dock ändrats på så sätt att rätten att meddela 
föreskrifter och beslut ”om vad som ska gälla” preciseras till att 
avse ”uppgifter, utbildning och kompetens”. Någon ändring i sak 
är inte avsedd i denna del. Vidare har tillagts att rätten att 
meddela föreskrifter om uppgifter m.m. även avser den expert 
som i vissa fall ersätter veterinären. Dessutom har som en 
konsekvens av att begreppet föreståndare inte längre används i 
lagen detta begrepp bytts ut mot verksamhetsansvarig.  
Bestämmelsen har behandlats i avsnitt 5.7.1. 

Paragrafens tredje stycke är nytt. Det har behandlats i avsnitt 
5.7.4. Bestämmelsen innebär att regeringen eller den myndighet 
som regeringen bestämmer får meddela ytterligare föreskrifter 
om djurskyddsorganets uppgifter och sammansättning. 
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Därutöver har det i paragrafen gjorts vissa redaktionella änd-
ringar. 
 
21 § 
Ändringen i paragrafens andra stycke har behandlats i avsnitt 
5.6.1. Ändringen innebär att den djurförsöksetiska nämnden vid 
prövningen av ett ärende ska klassificera djurförsöket i katego-
rierna terminal eller ringa svårhet, måttlig svårhet eller avsevärd 
svårhet. 

Paragrafens fjärde stycke är nytt. Det har behandlats i avsnitt 
5.6.3. Bestämmelsen innebär att den djurförsöksetiska nämnden 
vid godkännande av användning av djur i djurförsök ska ta ställ-
ning till om det finns skäl att utvärdera försöket i efterhand och i 
sådant fall besluta om detta. Vidare ska nämnden, i det fall som 
utvärdering ska göras, i beslutet ange inom vilken tid den ska 
genomföras. Skäl för att en utvärdering i efterhand ska göras kan 
bl.a. vara att det föreligger behov av ytterligare kunskap om viss 
metodik eller om användning av olika djurslag för viss fråge-
ställning. En utvärdering kan i sådana fall gagna nämndens 
bedömning av framtida ansökningar om djurförsök. Genom 
bestämmelsen genomförs artikel 38.2 f) i direktivet. 

Paragrafens sista stycke har behandlats i avsnitt 5.6.2 och 5.6.3. 
Bestämmelsen har kompletterats på så sätt att regeringen eller 
den myndighet som regeringen bestämmer bemyndigas att med-
dela föreskrifter om ansökan om etiskt godkännande samt ytter-
ligare föreskrifter om utvärdering av godkända djurförsök i 
efterhand. Vidare har bestämmelsen ändrats på så sätt att bemyn-
digandet att meddela ytterligare föreskrifter om godkännandet 
har förtydligats till att avse föreskrifter om prövningen av an-
sökan. I paragrafen har även vissa redaktionella ändringar gjorts. 
 
22 a § 
Paragrafen är ny. Den har behandlats i avsnitt 5.4, jfr avsnitt 
5.1.2. Första stycket innebär att infångande av vilt levande djur 
som är avsedda att användas för djurförsök ska utföras av per-
sonal med den utbildning och kompetens som krävs för upp-
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giften samt med metoder som inte utsätter djuren för onödigt 
lidande. Kraven på utbildning och kompetens samt metoder ska 
stå i relation till det djurslag som det är fråga om samt de 
omständigheter under vilka infångandet ska ske. Det innebär att 
kraven skiljer sig väsentligt åt vid infångande av exempelvis 
grodyngel och större däggdjur som älg eller varg. Bestämmelsen 
är inte avsedd att ersätta reglerna om jakt eller andra bestäm-
melser som särskilt reglerar infångande av vissa vilda djur. I de 
fall som förfarandet är att hänföra till jakt eller fiske gäller 
särskilda regler till vilka den föreslagna bestämmelsen i djur-
skyddslagen är avsedd att vara ett komplement när djuren 
infångas med avsikt att användas för djurförsök. Vidare måste 
naturligtvis andra bestämmelser till skydd för hotade djurarter 
iakttas. Beträffande de djurslag som omfattas av jaktlagen 
(1987:259), vilda däggdjur och fåglar enligt 2 § nämnda lag, 
måste kraven i den föreslagna bestämmelsen anses vara uppfyllda 
genom de befintliga bestämmelser som reglerar jakt. Genom 
bestämmelsen genomförs artikel 9.3 första stycket i direktivet. 

I paragrafens andra stycke ges regeringen eller den myndighet 
som regeringen bestämmer bemyndigande att meddela föreskrif-
ter om utbildning och kompetens samt metoder för infångande 
av vilt levande djur. 
 
23 § 
Ändringen i paragrafen har behandlats i avsnitt 5.7.3. Genom ett 
tillägg i bestämmelsen blir den som bedriver verksamhet som 
innebär användning, uppfödning, förvaring eller tillhandahål-
lande av försöksdjur skyldig att lämna upplysningar om, förutom 
verksamheten, även de enskilda djuren enligt föreskrifter som 
meddelas av regeringen eller den myndighet som regeringen 
bestämmer. Genom bestämmelsen genomförs artikel 31.3 andra 
stycket i direktivet. 

 
28 a § 
Ändringen i paragrafen har behandlats i avsnitt 5.7.2.  I bestäm-
melsen har ett tillägg gjorts som innebär att även veterinär och 
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expert som i sin yrkesutövning deltar i verksamhet med försöks-
djur åläggs anmälningsplikt till kontrollmyndighet i det fall som 
det kan antas att djuren inte hålls eller sköts enligt gällande 
regler. Kontrollmyndighet är länsstyrelsen i det län där verksam-
heten bedrivs. Det är tillräckligt med ett antagande om att djuren 
inte hålls eller sköts enligt gällande regler för att anmälningsplikt 
ska föreligga. Det är således inte nödvändigt med en bekräftad 
regelöverträdelse för att anmälan ska göras. Det ska tilläggas att i 
paragrafen har begreppet EG-bestämmelser ersatts med EU-
bestämmelser. 

 
36 b § 
Paragrafen är ny. Den har behandlats i avsnitt 5.9, jfr även av-
snitten 5.4 och 5.1.2. I bestämmelsen straffbeläggs överträdelser 
av föreskrifter som meddelats med stöd av 22 a § andra stycket, 
dvs. föreskrifter avseende krav beträffande utbildning, kompe-
tens och metoder vid infångande av vilt levande djur som avses 
att användas som försöksdjur. Straffskalan är böter. 

Enligt paragrafens andra stycke ska i ringa fall inte dömas till 
ansvar.  

I paragrafens tredje stycke anges hur bestämmelsen förhåller 
sig till bestämmelser i brottsbalken. 

Genom bestämmelsen genomförs artikel 60 i direktivet. 
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