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Till statsradet och chefen for
Jordbruksdepartementet

Regeringen beslutade den 23 mars 2006 att tillkalla en sirskild
utredare for att se 6ver vissa frigor om de djurférsoksetiska
nimnderna (dir. 2006:32). Den 21 december 2006 beslutade
regeringen om tilliggsdirektiv f6r utredningen (dir. 2006:130).

Till sirskild utredare férordnades fr.o.m. den 20 juni 2006 f.d.
kammarrittslagmannen Margit Kirrstrom.

Som experter forordnades fr.o.m. den 14 september 2006
departementssekreteraren Petra Andersson, imnesrddet Charlotte
Hall, zoologen Staffan Jakobsson, universitetsveteriniren Torgny
Jeneskog, imnesrddet Lena Odland och universitetsveteriniren Ase
Roos. Petra Andersson och Staffan Jakobsson entledigades den
23 februari 2007. I deras respektive stille férordnades samma dag
departementssekreteraren Anna Backlund och enhetschefen Lennart
Lindberg. Den 23 februari 2007 férordnades dessutom chefs-
veteriniren Leif Denneberg att bitrida utredningen som expert.

Som sekreterare anstilldes fr.o.m. den 1 september 2006
kammarrittsassessorn Karin Johansson.

Utredningen, som antagit namnet 2006 irs djurférséksetiska
utredning, 6verlimnar hirmed betinkandet Etiskt godkinnande av
djurforsok — nya former for Gverprévning (SOU 2007:57).

Betinkandet har tillkommit i1 nira samarbete mellan utredaren
och experterna. Dirfor anvinds ordet ”vi” vid referens till utredningen.

Uppdraget dr med detta slutfort.

Goteborg i augusti 2007
Margit Kirrstrom

/ Karin Johansson
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Sammanfattning

Inledning

For att djur ska {8 anvindas 1 djurférsok krivs att anvindningen har
godkints av en djurférséksetisk nimnd innan anvindningen
pborjas. Vid prévningen ska nimnden viga forsdkets betydelse
mot lidandet f6r djuret. Nimnden fir bifalla en ansékan om
djurférsok under forutsittning att anvindningen kan anses vara
angeligen frin allmin synpunkt, att syftet med verksamheten inte
kan uppnds utan anvindning av djur, att s& f djur som mojligt
anvinds och att verksamheten utformas s& att djuren inte utsitts
for storre lidande dn vad som ir absolut noédvindigt. Diggdjur,
faglar, krildjur, groddjur, fiskar och rundmunnar ir de djur som
omfattas av kravet pd etisk provning. Om den djurférsdksetiska
nimnden avsldr ansékningen eller godkinner den med villkor som
den sokande inte ir n6jd med, kan denne &verklaga beslutet till
allmin férvaltningsdomstol, dvs. 1 férsta hand till linsritt.

Vi har haft i uppdrag att éverviga om instansordningen fér den
djurférsoksetiska provningen bor dndras pd s sitt att en central
nimnd inrdttas med uppgift att handligga 6verklagade drenden. I
uppdraget ingdr dven att bedéma om det bér inféras en méjlighet
for en regional djurférséksetisk nimnd att 6verlimna ett drende till
en sddan central nimnd om den regionala nimnden ir oenig om
utgdngen av den djurférsoksetiska provningen och ett visst minsta
antal ledaméter begir att 6verlimnande ska ske. Vi ska dessutom ta
stillning till de organisatoriska frigor som hoér samman med
inrittandet av en central nimnd. Avslutningsvis ska vi bedéma om
de regionala djurférséksetiska nimnderna boér &terfd en mer
fristiende roll i forhillande till sin virdmyndighet.

11
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Den djurférsoksetiska provningen

Det finns sju djurférséksetiska nimnder med site i Géteborg,
Linképing, Malmé/Lund, Stockholm (tv8 nimnder), Umed och
Uppsala. Varje nimnd har sitt kansli vid en domstol. De flesta
nimnder bestir av en ordférande, en vice ordférande och tolv
ovriga ledaméter. Ordféranden och vice ordféranden dr som regel
domare. Av de 6vriga ledaméterna ir sex forskare eller f6rsoks-
djurspersonal och sex lekmin. Fyra av lekminnen utses efter
forslag frin kommuner dir férs6ksdjursverksamhet bedrivs och de
tvd oOvriga efter forslag frin djurskyddsorganisationer. Tvd av
nimnderna — Géteborgs djurférsoksetiska nimnd och Stockholm
Norra djurférsoksetiska nimnd — dr uppdelade i tvd avdelningar
vardera. P4 varje avdelning ir forskare och forsoksdjurspersonal
respektive lekmin representerade enligt samma antal och
proportion som giller fér de nimnder som inte ir uppdelade 1
avdelningar.

Varje djurférsoksetisk nimnd ir ett sjilvstindigt beslutsorgan.
Djurskyddsmyndigheten var tidigare virdmyndighet fér nimn-
derna. Detta innebar att Djurskyddsmyndigheten bl.a. ansvarade
for ansokningsformuldr, statistik, utbildning av ledaméter,
ekonomiadministrativa uppgifter och IT-stéd. Sedan Djurskydds-
myndigheten lades ned den 1 juli 2007 har Jordbruksverket tagit
over denna uppgift.

Etikprévningen av forskning som avser minniskor

Etikprévning av forskning dir minniskor deltar som forsknings-
personer sker vid regionala etikprévningsnimnder. Det finns sex
sddana nimnder med site 1 Goteborg, Linképing, Malmé/Lund,
Stockholm, Umed och Uppsala. Nimndernas kanslier dr knutna till
universitet eller andra hogre lirositen i dessa stider.

Varje etikprévningsnimnd ir indelad 1 tv4 eller flera avdelningar.
En avdelning bestir av en ordférande som ska vara eller ha varit
ordinarie domare, tio ledaméter med vetenskaplig kompetens och
fem ledaméter som foretrider allminna intressen.

En regional etikprévningsnimnds beslut fir overklagas till
Centrala etikprévningsnimnden med site i Stockholm. Centrala
etikprévningsnimnden prévar dven sidana irenden dir den
regionala nimnden ir oenig om huruvida forskningen ifriga ska

12
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godkinnas och minst tre ledaméter har begirt att drendet ska
overlimnas till den centrala nimnden f6ér avgérande.

Centrala etikprévningsnimnden bestir av en ordférande och sex
ovriga ledaméter. Fyra av dessa ska ha vetenskaplig kompetens och
tvd ska foretrida allminna intressen. Centrala etikprévnings-
nimndens beslut ir slutligt och kan siledes inte 6verklagas.

Behovet av en central djurférsoksetisk nimnd

De djurférsoksetiska nimnderna prévar varje ar ca 1 600 drenden
om planerade djurférsok. Sedan &r 1998, d& besluten blev rittsligt
bindande och dirmed mojliga att overklaga, har ett tjugotal
drenden provats 1 olika linsritter. Det ir siledes mycket sillsynt att
en domare fir mojlighet att sitta ordférande vid avgorande i mél
om djurférsok. Nigon foérdjupad erfarenhet av sddana frigor kan
en enskild domare dirfor sillan f3. Det ringa antal direnden som har
provats i domstol innebir ocksd att nigon egentlig praxis inte har
utvecklats pd omridet.

Arenden om djurférsék innefattar inte bara rittsliga
bedémningar, utan framfér allt vetenskapliga och etiska frigor.
Sddana frigor kan innebidra svdra grinsdragningar och stillnings-
taganden. Aven om ingen direkt kritik har framférts mot
forvaltningsdomstolarnas handliggning av drenden om djurférsok
talar sdvil behovet av sakkunskap nir det giller djurférséksetiska
frigor som behovet av en utvecklad och enhetlig praxis for att
provningen bor ske i en annan form. Efter forebild av etik-
provningen pd humanomridet féresldr vi att en central nimnd for
etisk prévning av djurférsék ska inrittas. Nimnden ska bestd av en
ordférande, som ska vara eller ha varit ordinarie domare, fyra
ledaméter med vetenskaplig kompetens och tvd ledaméter med
allmin kompetens, dvs. lekmin. En av lekminnen ska féretrida
djurskyddsintressen. For att nimnden ska vara beslutfér ska det
krivas att ordféranden samt minst tre ledaméter med vetenskaplig
kompetens och en lekman ir nirvarande. Ledamdterna ska utses
fér en period av fyra ir med mojlighet till omférordnande. Vi
foresldr att nimndens namn ska vara Centrala djurférséksetiska
nimnden.

Vi bedémer att 1-2 % av de irenden som de djurfoérsoksetiska
nimnderna provar kommer att overklagas till den foreslagna
centrala nimnden. Mot bakgrund av att de regionala nimnderna
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rligen prévar ca 1600 ansdkningar om djurférsok uppskattas
15-30 drenden per 4r att bli 6verklagade.

Inom etikprévningen pid humanomridet kan en regional
etikprévningsnimnd Sverlimna ett drende till Centrala etik-
provningsnimnden for avgérande, om den regionala nimnden ir
oenig om huruvida den aktuella ansékningen ska godkinnas och
minst tre ledaméter begir att ett dverlimnande ska ske. Vi foreslar
att en likadan méjlighet inférs pd det djurférsdksetiska omridet
och d3 dven for det fall att en ansékan ger upphov till frigor av ny
och principiell karaktir och minst tre ledaméter begir att drendet
ska 6verlimnas. Detta ir inte bara ett viktigt demokratiskt inslag 1
prévningen utan iven ett sitt att frin olika utgdngspunkter kunna
f3 till stind en 6verprévning och dirmed skapa foérutsittningar f6r
en enhetlig praxis. Det bor inte vara nigra begrinsningar nir det
giller vilka ledaméter — forskare/férsoksdjurspersonal eller lekmin
— som ska kunna besluta om ett 6verlimnande. Viktigt ir dock att
de ledaméter som vill 6verlimna ett drende noga motiverar varfor.
Om motiveringen skulle vara av standardkaraktir eller drenden av
samma karaktir tidigare har avgjorts bor det vara mojligt for den
centrala nimnden att snabbt avgdra irendet, i vissa fall av
ordféranden ensam eller genom beslut av nimnden vid telefon-
sammantride. Vi uppskattar att upp till 50 drenden per ir kommer
att bli 6verlimnade frin de regionala djurforséksetiska nimnderna
till den centrala djurférséksetiska nimnden.

Den centrala djurforsoksetiska nimnden ska vara skyldig att
avgora ett dverlimnat drende inom 30 dagar frin det att irendet
kom in till nimnden i komplett skick. Denna tidsfrist ska f3
forlingas vid ett tillfille om den centrala nimnden behdver mer
information i ett drende. Ovriga drenden bor den centrala nimnden
avgora inom 60 dagar frin det att ett drende kom in till nimnden i
komplett skick.

Ett nytt regelverk for etisk provning av djurforssk

Bestimmelser om djurférséksetisk prévning finns i djurskydds-
lagen (1988:534), men framfoér allt 1 djurskyddsférordningen
(1988:539) och myndighetsforeskrifter. For att gora regelverket
tydligare samt stirka de djurférsoksetiska nimndernas sjilv-
stindighet foresldr vi att en sirskild lag respektive férordning om
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etisk provning av djurférsok inférs. I konsekvens dirmed foreslar
vi att motsvarande bestimmelser i1 nu gillande regelverk upphivs.

Forfattningsforslagen bestdr till storsta delen av regler som
redan finns, men i annan férfattningsmissig form. Vi foreslir
emellertid dven vissa nya regler.

Vissa frigor betriffande de regionala djurférsoksetiska
nimnderna

Handliggningstider

Vi foresldr att bestimmelser om handliggningstider inférs. En
regional djurférséksetisk nimnd bor vara skyldig att avgora en
ans6kan om etisk prévning av djurférsék inom 60 dagar frin det
att ansékningen 1 komplett skick kom in till den nimnd som ir
behérig att avgora drendet. Om den regionala nimnden beslutar att
6verlimna drendet till den centrala djurférsoksetiska nimnden ska
den regionala nimnden 6versidnda irendet inom en vecka frén det
att beslutet om 6verlimnande fattades.

Awvgifter

P34 minga omriden ir myndigheters provning av ansékningar av
olika slag avgiftsbelagd. Vi anser det befogat att en avgift tas ut
med 1200 kr per ansékan om djurforséksetisk prévning
(avgiftsklass 3 i avgiftsférordningen (1992:191).

Ordféranden far ritt att sjilv fatta vissa beslut

For att underlitta och forenkla hanteringen av drenden féresldr vi
att ordféranden 1 en regional djurférsoksetisk nimnd sjilv ska
kunna besluta 1 frigor som giller avvisning och avskrivning av
irenden och andra liknande avgéranden pd formell grund. Om
nimnden avser att godkinna en ansdkan, men uppticker att
godkinnandet kriver viss komplettering, ska ordféranden ocksd
kunna avgora drendet sjilv om den komplettering som ir nod-
vindig kommer in.
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Organisatoriska frigor

Jordbruksverket ir sedan den 1 juli 2007 virdmyndighet for de
regionala djurférsoksetiska nimnderna. Vi anser att verket dven
fortsittningsvis bor ha detta ansvar. Liksom tidigare bor kanslier
finnas pa de orter dir de djurférséksetiska nimnderna har sitt site.
Dessutom bor Jordbruksverket utses till virdmyndighet dven fér
den centrala djurférsoksetiska nimnden. Att ge Jordbruksverket
ett samlat ansvar medfér att verkets stdd kan samordnas och
effektiviseras, t.ex. genom att inféra ett gemensamt IT-system for
samtliga nimnder. Vi bedémer iven att utslagen i éverprévnings-
instansen och den praxis som utvecklas pa s sitt snabbt och enkelt
kan férmedlas vidare i organisationen.

Foérdelarna med en samlad organisation ir betydande. Den
sammanhéllna organisationen innebir inte att de regionala djur-
forsoksetiska nimndernas sjilvstindighet forsvagas. Tvirtom for-
stirks den, framfér allt genom vira forslag att merparten av de
regler som styr nimndernas arbete ska anges i lag eller férordning
istillet for 1 myndighetsféreskrifter och att nimnderna bor ha ett
eget budgetansvar.

En ny organisation kommer att behéva byggas upp fér den
centrala djurférséksetiska nimndens behov. Vi anser att nimnden
ska vara bemannad med en juristhandliggare och en assistent.
Inledningsvis bedémer vi att handliggartjinsten kommer att kriva
50 procent och assistenttjinsten 25 procent av en heltidstjinst.
Eftersom det ir svirt att beddma hur minga drenden nimnden pd
sikt kommer att hantera ir det limpligt att uppgifterna dtminstone
till en borjan skéts av personer som 1 Svrigt ir anstillda av

Jordbruksverket.

Ekonomiska konsekvenser

Vart forslag att inritta en central djurférsdksetisk nimnd kommer
att medfora kostnader f6r loner till nimndens personal, arvoden till
ledaméterna, utbildning, lokaler, IT m.m. Vi har uppskattat
kostnaderna fo6r nimndens forsta verksamhetsir till ca 1 miljon kr.
Hur stor kostnaden direfter blir beror pd hur minga drenden som
nimnden kommer att hantera.

De djurférsoksetiska nimnderna prévar varje dr ca 1 600 ansok-
ningar. Vart forslag att avgiftsbeligga provningen med 1 200 kr per
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ans6kan skulle medféra en intikt f6r statskassan pa ca 2 miljoner kr,
vilket siledes mer dn vil ticker kostnaden for att inritta en central
djurforsoksetisk nimnd.
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Summary

Introduction

The use of animals in experiments requires approval by an ethical
committee on animal experiments before starting. In its review the
committee shall weigh the importance of the experiment against
the suffering of the animal. The committee may approve an animal
experiment application on condition that the use of an animal can
be considered important in the public interest, that the purpose of
the experiment cannot be achieved by any other satisfactory
method that does not entail the use of animals, that as few animals
as possible are used and that the activity is organised in such a way
as not to subject the animals to greater suffering than is absolutely
necessary. Mammals, birds, reptiles, amphibians, fish and
cyclostomes are the animals covered by the ethical review
requirement. If the ethical committee on animal experiments
rejects an application or approves it on conditions that are not
satisfactory to the applicant, the applicant may appeal the decision
to a general administrative court, i.e. in the first instance to the
county administrative court.

Our remit has been to consider whether the ethical review
system for animal experiments should be changed so that a central
committee is set up to deal with appeals. The remit also includes
assessing whether it should be made possible for a regional ethical
committee on animal experiments to refer a case to such a central
committee if the regional committee is unable to agree on the
outcome of the ethical review of the animal experiment and a
certain minimum number of members request a referral. We shall
also reach a decision on the organisational issues associated with
the establishment of a central committee. Finally we shall assess
whether the regional ethical committees on animal experiments
should regain a more independent role in relation to their host
agency.
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Ethical review of animal experiments

There are seven ethical committees on animal experiments based in
Goteborg, Linképing, Malmé/Lund, Stockholm (two committees),
Umed and Uppsala. Each committee's secretariat is at a court. Most
of the committees consist of a chairperson, a vice chairperson and
twelve other members. The chairperson and vice chairperson are
usually judges. The other members consist of six researchers or
animal experiment staff and six lay members. Four of the lay
members are appointed on the basis of proposals from
municipalities where animal experiments are conducted and the
other two on the basis of proposals from animal welfare
organisations. Two of the committees — Géteborg’s ethical
committee on animal experiments and the Stockholm North
ethical committee on animal experiments — are each divided into
two departments. In each department researchers, animal
experiment staff and lay members are represented in the same
numbers and proportions as apply to the committees which are not
divided into departments.

Each ethical committee on animal experiments is an
independent decision-making body. The Swedish Animal Welfare
Agency used to be the host agency for the committees. This meant
that the Animal Welfare Agency was responsible for application
forms, statistics, training of members, financial administration and
IT support etc. After the closure of the Animal Welfare Agency on
1 July 2007, the Swedish Board of Agriculture took over these
duties.

Ethical review of research involving humans

Ethical review of research involving humans as research subjects is
carried out by regional ethical review boards. There are six such
boards based in Géteborg, Linkdping, Malmé/Lund, Stockholm,
Umed and Uppsala. The boards’ secretariats are attached to
universities or other higher education institutions in these cities.
Each ethical review board is divided into two or more
departments. A department consists of a chairperson, who must be
or have been a permanent judge, ten scientifically qualified
members and five members representing the public interest.
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A regional ethical review board decision may be appealed to the
Central Ethical Review Board based in Stockholm. The Central
Ethical Review Board also hears cases in which the regional board
is not in agreement as to whether the research in question should
be approved and at least three members have requested a referral of
the case to the Central Ethical Review Board for a decision.

The Central Ethical Review Board consists of a chairperson and
six other members. Four of these members must have scientific
qualifications and two must represent the public interest. The
decisions of the Central Ethical Review Board are final and cannot
therefore be appealed.

The need for a central ethical committee on animal experiments

The ethical review committees on animal experiments review about
1600 cases of planned animal experiments per year. Since 1998,
when their decisions became legally binding and thereby possible
to appeal, around twenty cases have been heard in various county
administrative courts. Thus it is very rare for a judge to be given
the opportunity to act as chairperson in determining cases
concerning animal experiments. Hence an individual judge can
seldom gain extensive experience of such matters. The insignificant
number of cases reviewed by a court also means that no real case
law has developed in the area.

Cases concerning animal experiments include not only legal
assessments, but above all scientific and ethical considerations.
Such issues may involve difficult distinctions and decisions. Even if
no direct criticism has been levelled against the administrative
courts' treatment of animal experiment cases, both the need for
expert knowledge of ethical aspects of animal experiments and the
need for developed and consistent case law indicates that review
should be in another form. On the model of ethical review in the
area involving humans we propose that a central committee for
ethical review of animal experiments should be established. The
committee should consist of a chairperson, who should be or have
been a permanent judge, four scientifically qualified members and
two members with general competence, i.e. lay members. One of
the lay members should represent animal welfare interests. For the
committee to form a quorum, the presence shall be required of the
chairperson and at least three scientifically qualified members and
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one lay member. The members shall be appointed for a period of
four years with the option of re-appointment. We propose that the
name of the committee should be the Central Ethical Committee
on Animal Experiments.

We estimate that 1-2 per cent of the cases reviewed by the
ethical review committees on animal experiments will be appealed
to the proposed central committee. Given that the regional
committees review about 1600 applications regarding animal
experiments per year, it is estimated that 15-30 cases per year will
be appealed.

In the field of ethical review of research involving humans, a
regional ethical review board may refer an application to the
Central Ethical Review Board. Such a referral requires that the
members of the referring regional ethical review board are not in
agreement regarding the decision, as well as a request by at least
three of the members. We propose that a similar option should be
introduced in the area of ethical review of animal research and in
that case also if an application gives rise to questions of a new or
fundamental nature and at least three members request that the
case be referred. This is not only an important democratic feature
of the review, but also a way, from different points of departure, of
bringing about a re-examination procedure, thereby laying the
ground for consistent case law. There should be no limitation with
regard to which members — researcher/animal experiment staff or
lay members — are allowed to decide on referral. However, it is
important that the members who wish to refer a case carefully state
their reasons. If the reasons are of a standard nature or decisions
have recently been made in similar cases it should be possible for
the central committee to quickly reach a decision on the case, in
some cases through the chairperson alone or by means of a
decision taken by the committee in a telephone conference. We
estimate that up to 50 cases per year will be referred from the
regional ethical review committees on animal experiments to the
central ethical committee on animal experiments.

The central ethical committee on animal experiments shall be
obliged to reach a decision on a referred case within 30 days of a
fully completed case being submitted to the committee. It shall be
allowed to extend this time limit once if the central committee
needs more information on a case. Other cases should be
determined by the central committee within 60 days of a case being
submitted in full to the committee.
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A new regulatory framework for ethical review of animal
experiments

Provisions concerning ethical review of animal experiments can be
found in the Animal Welfare Act (1988:534), but above all in the
Animal Welfare Ordinance (1988:539) and agency regulations. To
make the regulations clearer and to strengthen the independence of
the ethical committees on animal experiments, we propose that a
special Act and Ordinance on ethical review of animal experiments
should be introduced. In consequence of this we propose that the
corresponding provisions in the current regulatory framework
should be repealed.

The proposed legislation consists for the most part of rules that
already exist, but in another legislative form. However, we also
propose certain new rules.

Certain questions concerning the regional ethical committees
on animal experiments

Processing times

We propose the introduction of provisions concerning processing
times. A regional ethical committee on animal experiments should
be obliged to determine an application for ethical review of animal
experiments within 60 days of the receipt of an application
submitted in full to the committee competent to decide on the
case. If the regional committee decides to refer the case to the
central ethical committee on animal experiments, the regional
committee shall refer the case within a week of the referral decision
being taken.

Fees

In many areas government agencies’ reviews of applications of
various kinds are subject to a charge. We consider it justified that a
fee of SEK 1 200 per application for ethical review of an animal

experiment be charged (fee class 3 in the Fees Ordinance
(1992:191).

23

Summary



Summary

SOU 2007:57

The chairperson shall be entitled to make certain decisions alone

To facilitate and simplify the processing of cases, we propose that
the chairperson of a regional ethical committee on animal experi-
ments should be able to decide alone on questions concerning
rejection and removal of cases and similar decisions on procedural
grounds. If the committee intends to approve an application, but
discovers that the approval requires certain supplementary
documentation, the chairperson shall also be authorised to decide
alone on the case if the necessary supplementary documentation
has been received.

Organisational issues

As of 1 July 2007, the Swedish Board of Agriculture is the host
agency for the regional ethical committees on animal experiments.
We consider that the Board of Agriculture should continue to have
this responsibility. As before, the secretariats should be in the
places where the ethical committees on animal experiments are
based. In addition the Swedish Board of Agriculture should also be
appointed as host agency for the central ethical committee on
animal experiments. Giving the Swedish Board of Agriculture
overall responsibility means that the Board's support can be
coordinated and made more effective, for example by introducing a
common IT system for all the committees. We also expect that the
decisions on appeals and the case law that thereby develops can be
quickly and simply communicated in the organisation.

The advantages of an integrated organisation are considerable.
The integrated organisation does not mean any weakening of the
independence of the regional ethical committees on animal
experiments. On the contrary, it will be strengthened, above all by
means of our proposal that most of the rules governing the work of
the committees are to be specified in laws or ordinances instead of
agency regulations and that the committees should have their own
budget responsibility.

A new organisation is required to meet the needs of the central
ethical committee on animal experiments. We consider that the
committee should be staffed with a legal officer and an assistant.
Initially we estimate that the position of the legal officer will
require 50 per cent, and the assistant position 25 per cent, of a full
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time position. Since it is difficult to assess how many cases the
committee will be processing in the long term it is appropriate that
the tasks be dealt with, at least to start with, by people who are
employed by the Swedish Board of Agriculture.

Economic implications

Our proposal to establish a central ethical committee on animal
experiments will entail costs for salaries to the committee’s staff,
fees to the members, training, premises, I'T etc. We have estimated
the cost of the committee’s first year to be about SEK 1 million.
The extent of the cost thereafter will depend on how many cases
the committee will be processing.

The ethical committees on animal experiments review about
1 600 applications every year. Our proposal to charge fees for
reviews of SEK 1 200 per application would mean revenue of about
SEK 2 million for the public treasury, which would thus more than
adequately cover the cost of establishing a central ethical
committee on animal experiments.
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Forfattningsforslag

1 . Forslag till
lag om andring i djurskyddslagen (1988:534)

Hirigenom foreskrivs att 21 och 36 §§§ djurskyddslagen
(1988:534) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

215§

Anvindning av djur i djurférsok skall godkinnas frin etisk
synpunkt av en djurférsdksetisk nimnd innan anvindningen
paborjas.

Vid prévningen av ett drende Bestimmelser — om  sddant
skall nimnden wviga forsokets godkinnande som anges i forsta
betydelse mot lidandet for djuret.  stycket finns i lagen (200x:xxx)

Nimnden far bifalla en om etisk provning av djurforsok.
ansékan om djurforsok endast om
en sddan anvindning kan anses
angeligen fran allméin synpunkt
och forutsittningarna i 19 § 1-3
dar uppfyllda.

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Jordbruk-
sverket far meddela ytterligare
foreskrifter  om  godkinnandet
samt  foreskrifter om undantag
frdan kravet pd godkinnande.
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36 §

Till boter eller fingelse 1 hogst tvd &r ddms den som med uppsit
eller av oaktsamhet

1. bryter mot 3, 5, 6, 8--11, 1. bryter mot 3, 5, 6, 8--11,
13, 14,1619 aeller 21 § §, 13, 14 eller 16-—19a § §,

2. bryter mot en féreskrift som har meddelats med st6d av
denna lag, eller

3. underlter att folja ett sidant foreliggande eller bryter mot ett
sddant férbud som avses 129 § §.

Om brottet har begdtts med uppsét och avsett en forpliktelse av
visentlig betydelse frdn djurskyddssynpunkt, déms till fingelse 1
hogst tva &r.

Om girningen ir att anse som ringa skall inte démas till ansvar.

Till ansvar enligt denna paragraf déms inte om girningen ir
belagd med samma eller stringare straff i brottsbalken.

Denna lag trider 1 kraft den — — -
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2 . Forslag till
lag om etisk provning av djurforsok

Hirigenom féreskrivs féljande.

Inledande bestimmelser

188§

Denna lag innehidller bestimmelser om etisk prévning av
djurforsok.

Begreppen forsoksdjur och djurférsék har i denna lag samma
betydelse som 1 djurskyddslagen (1988:534).

Tillimpningsomrdde

23§
Lagen tillimpas pd diggdjur, figlar, krildjur, groddjur, fiskar

och rundmunnar som anvinds vid djurférsok i Sverige.

Ansékan

38
En ansékan om etisk prévning av djurférsok ska goras av den
som dr ansvarig for det planerade djurférsoket (férsoksledaren).

Godkénnande
438

Djur som avses 1 2§ fir anvindas i djurférsék endast om
anvindningen har godkints av en djurférséksetisk nimnd innan
anvindningen piborjas. Godkinnandet fir férenas med villkor. Ett
godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller en pd nigot liknande sitt avgrinsad forskning.

58§

En ansékan om etisk prévning av djurférsék fir bifallas endast
om férutsittningarna 1 19§ 1-3 djurskyddslagen (1988:534) ir
uppfyllda och anvindningen av djur kan anses angeligen frin

31



Forfattningsforslag SOU 2007:57

allmin synpunkt. Vid provningen ska forsokets betydelse vigas
mot lidandet f6r djuret.

Regionala nimnder
Uppgifter
63§

Det ska finnas regionala djurférsoksetiska nimnder med uppgift
att prova ansokningar som sigs i3 §.

Sammansdttning

7§

Varje regional nimnd ska bestd av en ordférande samt lekmin,
forskare och representanter fér personal som har hand om
forsoksdjur. Antalet ledaméter 1 en nimnd fir inte Gverstiga 13
personer. Om nimnden ir uppdelad i avdelningar far dock antalet
ledaméter i1 varje avdelning uppgd till hogst 13 personer. Det fir
utses ersittare f6r ledaméoterna.

Ordféranden och ersittare for ordféranden ska vara eller ha
varit ordinarie domare. Av vriga ledaméter ska hilften vara
lekmin. Bland lekminnen ska det finnas representanter fér
djurskyddsorganisationer till ett antal som understiger hilften av
det sammanlagda antalet lekmin.

Alla ledaméter och ersittare ska utses av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer {6r en bestimd tid.

Beslutforbet
8§

En regional nimnd ir beslutfér nir ordféranden och minst sex
ovriga ledaméter ir nirvarande. Av de 6vriga ledaméterna ska
hilften vara lekmin. For att beslutet ska vara giltigt ska vid sidan
om ordféranden lika minga lekmin som forskare/férsoks-
djurspersonal delta.

Nir en nimnd ir uppdelad i avdelningar giller vad som sigs om
en nimnd fér avdelningen.
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9§

En regional nimnd ir beslutfér med ordféranden ensam vid

— forberedande 3tgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebir ndgot slutligt avgoérande av ett
drende, och

— provning av friga om avvisning eller avskrivning av ett drende.

En nimnd fir limna 6ver till ordféranden att avgora ett drende 1
sak efter att nimnden begirt komplettering.

Owerldmnande

10§

Om en ansdkan ger upphov till frigor av ny och principiell
karaktir eller den regionala nimnden ir oenig om utgingen av den
etiska prévningen, ska nimnden limna 6ver drendet f6r avgorande
till den centrala nimnd som anges i 13 §. Detta giller dock bara om
minst tre ledaméter begir att 6verlimnande ska ske.

Nir nimnden limnar 6ver ett irende ska den bifoga ett
yttrande.

Beslut

11§

En regional nimnds beslut giller omedelbart, om inte nimnden
beslutar ndgot annat.

Ett beslut om godkinnande giller i hogst tre ar frin och med
dagen for beslutet om inte nimnden beslutat om en kortare tid.

Owverklagande
12§

En regional nimnds beslut i ett drende om etisk prévning av
djurférsok fir overklagas till den centrala nimnd som anges 1 13 §
av forsdksledaren, om beslutet har gitt denne emot.

Ett beslut genom vilket ett drende har éverlimnats till den
centrala nimnden fir inte 6verklagas.
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Central nimnd

Uppgifter

13 §

Det ska finnas en central djurférséksetisk nimnd.

Den centrala nimnden ska préva éverklaganden enligt 12 § av en
regional nimnds beslut och irenden som en regional nimnd har
limnat dver enligt 10 §.

Sammansdttning

14 §

Den centrala nimnden ska bestd av en ordférande och sex
ovriga ledamoter. Av de 6vriga ledaméterna ska fyra ha veten-
skaplig kompetens och tvd vara lekmin. En av lekminnen ska
foretrida djurskyddsintressen. Det fir utses ersittare for leda-
moterna. Ordféranden och ersittare f6r ordféranden ska vara eller
ha varit ordinarie domare.

Alla ledaméter och ersittare ska utses av regeringen fér en
bestimd tid.

Beslutforbet
15§

Den centrala nimnden ir beslutfér nir ordféranden samt minst
tre ledaméter med vetenskaplig kompetens och minst en lekman ir
nirvarande.

Nimnden ir beslutfér med ordféranden ensam vid

— férberedande &tgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebir nigot slutligt avgérande av ett
irende, och

— prévning av friga om avvisning eller avskrivning av ett irende.

Nimnden fir limna 6ver till ordféranden att efter prévning 1
sak avgora ett visst drende eller drenden som ir sidana att tidigare
avgoranden av samma karaktir kan tillimpas eller som annars ir av
sidant slag att de inte behdver avgéras av nimnden i sin helhet.
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Ovriga bestimmelser

16§

Den centrala nimndens beslut far inte dverklagas.

Straff

17§

Den som uppsitligen bryter mot 4 § eller mot ett villkor som
har meddelats med st6d av 4 § ska démas till boter eller fingelse i
hégst sex minader. I ringa fall déms inte till ansvar.

Till ansvar enligt forsta stycket doms inte om girningen ir
belagd med straff enligt bestimmelse i ndgon annan férfattning.

Bemyndiganden

18§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om undantag frin kravet pd godkinnande i 4 §
om férsdksdjuren inte utsitts for operativt ingrepp, insprutning,
blodavtappning eller annat lidande.

19§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela nirmare féreskrifter om

1. etisk prévning av djurforsok,

2. de regionala djurférsoksetiska nimnderna, och

3. den centrala djurférsoksetiska nimnden.

20§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om avgift for etisk préovning av djurférsok
enligt denna lag.

1. Denna lag trider i kraft den -— -— ——
2. Lagen ska inte tillimpas pd idrenden som har prévats av en
djurforsoksetisk nimnd fore ikrafttridandet.
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3 . Forslag till
forordning om andring i djurskyddsforordningen
(1988:539)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om djurskyddsférordningen
(1988:539) att 41-48 §§, 49a § § och 52 § § ska upphéra att gilla.

Denna férordning trider i kraft den — — —
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4 | Forslag till
forordning om etisk provning av djurférsok

Inledande bestimmelse

1§

Denna férordning innehdller kompletterande bestimmelser till
lagen (200x:xxx) om etisk prévning av djurférsok.

Forordningen innehdller dven instruktioner fér de regionala
djurférsoksetiska nimnderna och den Centrala djurférsoksetiska
nimnden.

Regionala nimnder

Organisation

2§

Det ska enligt lagen (200x:xxx) om etisk prévning av djurférsok
finnas regionala djurférsdksetiska nimnder med uppgift att
handligga ansékningar om etisk prévning av djurférsok.

De regionala djurférsoksetiska nimnderna ir:

— Goteborgs djurférsoksetiska nimnd,

— Linkopings djurférséksetiska nimnd,

—Malmé/Lund djurférséksetiska nimnd,

— Stockholm Norra djurférséksetiska nimnd,

— Stockholm Sédra djurférsoksetiska nimnd,

— Umed djurférsoksetiska nimnd, och

— Uppsala djurférsoksetiska nimnd.

Nimndernas upptagningsomriden anges 1 bilaga till denna
férordningl.

338

Jordbruksverket ska ge administrativt stdd it de regionala
djurférsoksetiska nimnderna samt svara fér utbildning av
ledaméterna i dessa nimnder.
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Sammansdttning

43§

Varje nimnd ska enligt 7 § lagen (200x:xxx) om etisk prévning
av djurférsdk bestd av en ordférande samt lekmin, forskare och
representanter f6r personal som har hand om férséksdjur. Det ska
utses personliga ersittare f6r ledaméterna.

Alla ledaméter och ersittare fér dessa ska utses av Jordbruks-
verket for en bestimd tid.

Beredning av ansékningarHandliggning av drenden

5§

En ansékan om etisk prévning av djurférsék bereds i en
arbetsgrupp som den regionala nimnden sjilv har tillsatt. En
arbetsgrupp ska bestd av lika manga lekmin som forskare/férsoks-
djurspersonal. Om det foéreligger sirskilda skil f&r en annan
sammansittning viljas. Gruppen ska dock alltid bestd av minst en
lekman och minst en forskare/férséksdjurspersonal.

68§

Om en ansokan av sirskilda skil bedéms vara si bridskande att
den regionala nimnden inte hinner sammantrida for att prova
drendet, fir drendet avgdras genom meddelande mellan ordféran-
den och nimndens 6vriga ledaméter.

Ovwerlimnande

75

Ett drende kan enligt 10 § lagen (200x:xxx) om etisk prévning
av djurférsok dverlimnas av en regional djurférséksetisk nimnd till
Centrala djurforsoksetiska nimnden. Sddant éverlimnande ska ske
genom ett sirskilt beslut. Den regionala nimnden ska bifoga ett
yttrande med de uppfattningar f6r och emot ett godkinnande som
har framférts vid nimndens sammantride. Om nimnden inhimtat
ytterligare information i irendet ska den informationen bifogas
irendet.
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Handliggningstider
8§

En regional djurforséksetisk nimnd bor fatta beslut i ett drende
inom 60 dagar frdn och med det att en komplett ansékan kom in
till den nimnd som ir behorig enligt bilaga 1.

Om en regional nimnd beslutar att éverlimna ett irende enligt
10 §§ lagen (200x:xxx) om etisk prévning av djurférsok ska
nimnden &versinda drendet till Centrala djurférséksetiska nimn-
den inom en vecka frén det att beslutet om 6verlimnande fattades.

Awvgifter
983

Avgift tas ut for prévning av ansékan enligt lagen (200x:xxx)
om etisk prévning av djurférsék. For ansékningsavgiftens storlek
m.m. giller bestimmelserna 1 9-—14 §§§ avgiftsférordningen
(1992:191), varvid avgiftsklass 3 tillimpas.

Verksforordningens tillimpning

10§§
Foljande bestimmelser i1 verksforordningen (1995:1322) ska

tillimpas pd en regional djurférsoksetisk nimnd:

— 15 § om revisionsberittelse,

— 16 § om medverkan i EU-arbetet,

— 18 § om myndighetens organisation,

— 26 § om drendenas handliggning,

—29 § om inhimtande av uppgifter m.m.,

— 30 § om drendeférteckning, och

- 31 § om myndighetens beslut.

Nimndens ordférande har det ansvar {6r verksamheten och de
uppgifter som anges 16, 7,9, 11 och 13 §§ verksférordningen.
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Centrala djurférsoksetiska nimnden
Uppgifter
11§8§

Centrala djurférsoksetiska nimnden provar dverklaganden av en
regional djurférsoksetisk nimnds beslut enligt 12§ lagen
(200x:xxx) om etisk prévning av djurférsék och irenden som en
regional djurférsoksetisk nimnd har éverlimnat enligt 10 § samma
lag.

Organisation

12§35

Centrala djurférsdksetiska nimnden har sitt  kansli vid
Jordbruksverket, som tillhandahiller kansliresurser.
Nimnden leds av dess ordférande.

13§38

Ordféranden i Centrala djurforséksetiska nimnden ska utse en
av nimndens ledamaéter till vetenskaplig sekreterare pd bestimd tid.

Den vetenskapliga sekreteraren ska foérbereda irenden infér
nimndens sammantriden och bistd med vetenskaplig kompetens.

Sammansdttning

14§38

Centrala djurférsoksetiska nimnden ska enligt 14§ lagen
(200x:xxx) om etisk prévning av djurférsdk bestd av en ordférande
och sex dvriga ledaméter.

Det ska finnas personliga ersittare f6r samtliga ledaméoter i
nimnden.

Vetenskapsrddet och Forskningsridet for miljs, areella niringar
och samhillsbyggande ska till regeringen limna férslag pd leda-
moter med vetenskaplig kompetens.
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Avrendenas hHandliggning av drenden

158§

Arenden 1 Centrala djurférsoksetiska nimnden avgors efter
féredragning. Den vetenskapliga sekreteraren, annan ledamot av
nimnden eller personal vid nimndens kansli ir féredragande i
nimnden.

Om en ansdkan av sirskilda skil bedéms vara s& bridskande att
nimnden inte hinner sammantrida for att prova idrendet, fir
irendet avgdras genom meddelande mellan ordféranden och
nimndens 6vriga ledaméter.

16§ §
Nir etiska frigor av ny och principiell karaktir handliggs ska

om mojligt samtliga ledaméter vara nirvarande.

Handliggningstider
17§ §

I irenden som har 6verklagats enligt 12 § § lagen (200x:xxx) om
etisk provning av djurférsék boér Centrala djurférsoksetiska
nimnden fatta beslut inom 60 dagar frin och med det att irendet i
komplett skick kom in till nimnden.

Centrala djurférsoksetiska nimnden ska dock fatta beslut inom
30 dagar i drenden som en regional djurférsoksetisk nimnd har
overlimnat enligt 10§ lagen (200x:xxx) om etisk prévning av
djurférsok. Tiden borjar 16pa frdn och med det att irendet i
komplett skick kom in till Centrala djurférséksetiska nimnden.

Handliggningstiden vid Centrala djurférsoksetiska nimnden
far i fall som anges i andra stycket forlingas vid ett ullfille om
nimnden begir ytterligare information. Antalet dagar férlings i
sddana fall med det antal dagar som I6per frin det att
informationen begirdes till dess att den kommit in.

Verksforordningens tillimpning

18§§
Verksférordningen (1995:1322) ska tillimpas pd Centrala

djurférsoksetiska nimnden enligt vad som anges 1 10 § §.
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Ovriga bestimmelser

19§§

En djurférsoksetisk nimnd fir godkinna sidan anvindning av
forsoksdjur som innebir ett fringdende av bestimmelsernai 1 b, 2,
3, 9, 10, 11, 14, 15, 16, 28 eller 29§ djurskyddsférordningen
(1988:539) eller bestimmelser meddelade med stéd av den
férordningen. Bestimmelser som sirskilt reglerar hanteringen av
forsoksdjur fir dock inte fring3s.

En djurférsoksetisk nimnd ska rapportera alla beslut om
undantag frdn 9, 10, 11, 14§, 15§ forsta stycket eller 16§
djurskyddsférordningen till Jordbruksverket.

208§

Jordbruksverket fir meddela foreskrifter om undantag frin
kravet pd godkinnande enligt 4§ lagen (200x:xxx) om etisk
prévning av djurforsok.

Ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av lagen (200x:xxx)
om etisk préovning av djurforsék och av denna férordning far
meddelas av Jordbruksverket.

1. Denna férordning trider i kraft den --- .
2. Forordningen ska dock inte tillimpas p& drenden som har
provats av en djurforsdksetisk nimnd fore ikrafttridandet.
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Bilaga 1

I denna bilaga anges de regionala djurférsoksetiska nimndernas
upptagningsomriden.

Namnd Upptagningsomrade

Goteborgs djurférsoksetiska ndmnd
Linképings djurférsoksetiska ndmnd

Malmé/Lund djurférsoksetiska ndmnd
Stockholm Norra djurférsoksetiska
namnd

Stockholm Sodra djurforsoksetiska
namnd

Umea djurforsoksetiska namnd

Uppsala djurforséksetiska ndmnd

Vastra Goétalands och Varmlands lan.
Sodermanlands, Ostergotlands, Jonkopings,
Kronobergs, Kalmar och Orebro lan.
Blekinge, Skane och Hallands 14n.

Den del av landskapet Uppland som ingér i
Stockholms lan.

Den del av landskapet Sodermanland som
ingér i Stockholms l4n samt Gotlands l4n.
Vésternorrlands, Jamtlands, Vasterbottens
och Norrbottens I&n.

Uppsala, Vastmanlands, Dalarnas och
Gavleborgs 1an.

Utéver vad som angetts ovan giller f6ljande.
Umed djurforsksetiska nimnd provar alla ansékningar som

avser planerade djurférsok vid myndighet som tillhér Foérsvars-
departementets ansvarsomrade.

Uppsala djurforséksetiska nimnd prévar alla ansékningar som
avser planerade djurférsék om klinisk prévning av veterinirmedi-
cinska likemedel.

En ansokan som berér flera nimnders verksamhetsomriden,
och som inte avser djurforsok vid myndighet som tillhér Férsvars-
departementets ansvarsomride eller djurforsék om klinisk prév-
ning av veterinirmedicinska likemedel, ska prévas av den nimnd
inom vars verksamhetsomride huvuddelen av f6rséken ska genom-
foras.
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1 Uppdrag och arbete

1.1 Uppdrag

Regeringen beslutade den 23 mars 2006 (dir. 2006:32) att tillkalla
en sirskild utredare med uppdrag att se 6ver vissa frigor nir det
giller 6verklagande av de djurforsdksetiska nimndernas beslut.
Enligt direktiven skulle utredaren 6verviga dels om organisationer
som foretrider intressen som berdrs av den djurforséksetiska
provningen ska ha ritt att overklaga de djurférsoksetiska
nimndernas beslut, dels om instansordningen {6r den djurférséks-
etiska provningen ska dndras genom att en sjilvstindig central
djurférsoksetisk nimnd med uppgift att handligga 6verklagade
drenden inrittas.

I tilliggsdirektiv den 21 december 2006 (dir. 2006:130) ansig
regeringen att en utredning om klagoritten f6r organisationer som
foretrider intressen som berdrs av den djurforsdksetiska prov-
ningen inte lingre behdvdes. Den uppgiften {61l dirfér bort. Till
utredningens uppdrag lades istillet att bedéma om de djurférsoks-
etiska nimndernas stillning borde férindras mot bakgrund av
Djurskyddsmyndighetens nedliggning.

Direktiven &terges i sin helhet 1 bilaga 1 och 2.

1.2 Arbete

Utredningen har haft dtta sammantriden, varav ett internat-
sammantride.

Utredaren och sekreteraren har gjort studiebesék pd Centrala
etikprévningsnimnden, Vetenskapsridet, Djurskyddsmyndigheten,
Jordbruksverket och Laboratoriet for experimentell biomedicin i
Goteborg.

Utredaren har besokt Institutionen fér medicin och cellbiologi i
Uppsala.
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Enkiter har skickats till samtliga djurférsoksetiska nimnder,
Likemedelsverket, SwedenBIO, Likemedelsindustriféreningen,
Fiskeriverket, Smittskyddsinstitutet, Djurskyddet Sverige, Djurens
Ritt och Djurens Vinners Riksorganisation.

Information om djurférsékslagstiftning i de nordiska linderna
och i Storbritannien har inhidmtats bl.a. genom enkiter.

Sekreteraren har 1 studiesyfte nirvarat vid sammantriden 1
Goteborgs djurforsoksetiska nimnd och i Regionala etikprévnings-
nimnden i Géteborg. Kontakter har fortlopande tagits med fére-
tridare for olika djurférsoksetiska nimnder.

Arbetet har skett 1 nira samverkan med utredningens experter.
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2 Historik

De djurférsoksetiska nimnderna inrittades &r 1979. For nirvarande
finns det sju nimnder som ir lokaliserade i Géteborg, Linképing,
Malmé/Lund, Stockholm (tvd nimnder), Uppsala och Umed.

I detta kapitel beskrivs bakgrunden till att de djurférséksetiska
nimnderna inrittades, hur nimndernas roll har férindrats under
drens lopp och vilka myndigheter som har haft ansvaret for
nimndernas verksamhet.

2.1 Djurskyddslagstiftningen véaxer fram

Utvecklingen inom djurskyddsomridet handlade fram till 1920-
talet huvudsakligen om straffrittsliga regler f6r misshandel av djur.
Bestimmelser till skydd fér djuren var bristfilliga.

I slutet av 1800-talet och bérjan av 1900-talet antogs sirskilda
djurskyddslagar 1 England och Danmark. P34 1930-talet foljde
liknande lagar i Tyskland, Finland och Norge.! Ar 1938 limnade en
sirskild utredning ett forslag om en svensk djurskyddslag.
Forslaget ledde till att djurskyddslagen (1944:219) tridde 1 kraft
den 1 januari 1945. Genom lagen inférdes bestimmelser om vird
och behandling av djur, férevisning av djur, kastrering, kupering
och vissa andra ingrepp och om anvindning av djur foér veten-
skapligt dandam3l. Grundtanken i denna lag var att djuren skulle
behandlas vil och om méjligt skyddas mot lidande.

Den 1 juli 1988 tridde en ny djurskyddslag (1988:534) i kraft.
Genom den nya lagen forstirktes skyddet fér djuren genom att de
inte bara skulle skyddas mot lidande, utan ocksd mot sjukdom.
Vidare betonades det férebyggande arbetet pd omridet.

Djurskyddslagen har sedan sin tillkomst dndrats ett flertal
ginger. Bla. har vissa dndringar, som syftar tll att f6rtydliga och

'SOU 1998:75 s. 29.
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strama upp regelverket runt djurférsék, tritt i kraft den 1 april
2006.” Till dessa dndringar hér definitioner av begreppen djur-
forsok och forséksdjur samt ett klargérande av att framstillning av
djur med foérindrad arvsmassa ir ett djurférsok. Vidare har
forutsittningarna for att 8 anvinda djur i djurférsék kompletterats
med ett krav pd att s3 4 djur som méjligt anvinds.

2.2 De djurférsoksetiska namnderna inrattas

Under 1970-talet vixte den allminna opinionen mot djurférsok.
Ett antal vickta motioner om anvindningen av férséksdjur ledde
till att riksdagen i en skrivelse till regeringen r 1976 uttalade att
det fanns skil att nirmare se 6ver mojligheterna till 6kad kontroll
pa lokal nivd av verksamheten med foérsoksdjur. Enligt riksdagen
var det angeliget att den lokala kontrollen av djurférsék pd ett
naturligt sitt infogades i den divarande organisationen fér djur-
skyddstillsyn. Det var av visentlig betydelse att kontrollverk-
samhetens inriktning pd en etisk prévning av djurférséken, inte
minst pd planeringsstadiet, klart angavs. Riksdagen framhdll dven
vikten av att frigan om alternativa och kompletterande metoder till
djurférsok beaktades inom forskningen. Lantbruksstyrelsen (som
var foregingare till Jordbruksverket) fick i uppdrag att skyndsamt
utreda dtgirder f6r 6kad kontroll av férséksdjursverksamhet samt
alternativa och kompletterande metoder till djurférsok.’
Lantbruksstyrelsen féreslog &r 1977 att det borde inrittas
nimnder som skulle gora etiska bedémningar av djurférsék redan
pd planeringsstadiet. Myndigheten konstaterade att utgings-
punkten i 1944 ars djurskyddslag var att den ende som kunde och
borde bedéma nodvindigheten av djurférssk var forskaren sjilv.
Det limnades dven helt it forskaren att avgéra om nyttan av ett
djurférsék var sd stor att den kunde motivera undantag frén grund-
principen att djur inte skulle tillfogas lidande. Att forskaren
ensidigt hade den ritten var en uppfattning som hade kommit att
ifrdgasittas allt mer i den allminna debatten. Enligt Lantbruks-
styrelsen hade forskarna inte missbrukat fértroendet att avgéra om
ett djurférsok var nodvindigt eller inte, men det fanns en risk for
att varje yrkesutdévare blir blind f6r dagliga problem vilket kan
innebira en fara frin djurskyddssynpunkt. Det var dirfér angeliget

2 Prop. 2004/05:177 och bet. 2005/06:MJUS5.
* Prop. 1978/79:13 5. 8-9.
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att forskaren frigade ndgon till rdds innan denne pibérjade forsok.
For etisk beddmning av djurférsék borde ett organ med lek-
mannainslag inrittas. Organets bedémning borde pd samma sitt
som forskarens egen bedémning avse nyttan och nédvindigheten
av forsoken samt i vilken utstrickning avsteg frin foreskrifterna
om bedévning, smirtstillande medel etc. kunde tillitas. For att {3
bista effekt borde bedémningen sittas in redan pd planerings-
stadiet.*

I forarbetena till bestimmelserna om att inritta djurférsoks-
etiska nimnder pétalade regeringen att det under verskddlig tid
skulle finnas ett behov av att anvinda férséksdjur, inte minst inom
den medicinska forskningen. Om djurférsék inte kunde undvaras
borde de tillitas endast nir likvirdiga alternativa metoder saknades
och samhillet hade d3 ett ansvar att se till att forséksdjuren inte
tillfogades onddigt lidande. Regeringen ansig att Lantbruks-
styrelsens forslag om etisk prévning av djurférsok tillgodosdg de
allt starkare krav som det fanns anledning att stilla pd okad
information om och insyn i verksamheten med f6rséksdjur. For
den etiska prévningen borde regionala djurférséksetiska nimnder
med en rddgivande funktion inrittas. Dessutom borde en central
nimnd for forséksdjursfrigor inrittas. Nimnden skulle ha en
samordnande och ridgivande funktion samt verka fér en minskad
anvindning av forsoksdjur, bla. genom stdd till alternativa och
kompletterande metoder till djurférsok.’

Riksdagen antog regeringens lagforslag om etisk prévning av
djurforsok. Bestimmelserna tridde 1 kraft den 1 juli 1979.
Samtidigt inrittades Centrala férsoksdjursnimnden.

2.3 Ursprungliga bestammelser fér den
djurforsoksetiska provningen

Som en foljd av 1978 &rs riksdagsbeslut inrittades det en etisk
nimnd f6r djurforsék i varje hogskoleregion — Goteborg,
Linképing, Malmé/Lund, Stockholm, Uppsala och Umed. Lant-
bruksstyrelsen, som var huvudman {6r nimnderna, utfirdade
detaljforeskrifter om deras verksamhet. Bla. faststillde Lantbruks-
styrelsen antalet ledaméter 1 varje nimnd och utsdg samtliga
ledaméter.

* Prop. 1978/79:13 5. 44.
5 Bet. JoU 1978/79:5 5. 14.
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Frin bérjan var de djurférsoksetiska nimnderna relativt stora.
Antalet ledaméter varierade mellan 15 och 45 stycken. Lekmin,
forskare och férsoksdjurspersonal ingick till lika stora delar i varje
nimnd. Bland lekminnen fanns representanter fér djurskydds-
organisationer. Till ordférande och vice ordférande utsdgs repre-
sentanter frin forskarsamhillet.® Nimnderna hade en ridgivande
och sdledes inte nigon beslutande funktion.

En nimnd skulle vid prévningen av en ansékan om att 3
anvinda djur i djurférsok viga forsokets betydelse mot lidandet fér
djuren. Nimnden skulle bl.a. diskutera

forskningsprojektets syfte,
om problemstillningen kunde lésas pd ndgot annat sitt och utan
anvindning av férséksdjur eller med djur av annat slag,

e om férsoket kunde goéras med en metod som var mer skonsam
for forsoksdjuret, och

e om f{6rsdket var ett onddigt upprepande av tidigare gjorda
forsok for samma dndamal.

Inledningsvis skulle alla planerade djurférsék placeras 1 en av
kategorierna pd en femgradig skala utifrdn risken att ett visst
experiment skulle orsaka djuret lidande. Endast de tre kategorier
dir risken fér lidande ansdgs storst behdvde provas av en etisk
nimnd. Anvindningen av den femgradiga skalan upphérde ar 1982.
Direfter delades djurférsdken in i tvd huvudgrupper — f6rsék som
endast behévde anmilas respektive forsok som skulle tas upp 1 en
ansékan om etisk prévning.
Foljande typer av forsék behévde endast anmiilas:

forsok som utférdes pd sévda djur som inte fick vakna upp igen,
avlivning av férséksdjur 1 syfte att ta ut organ eller organdelar,
beteendeférsék utan ingrepp eller anvindning av tvings-
anordningar,
arftlighetsforsok,
enkla utfordringsforsék for att utprova olika foderstater, och

o forsok i 6vrigt som kunde férmodas framkalla endast obetydlig
smirta eller dngest hos djuret.”

En ansékan om etisk provning behandlades pd foljande sitt.
Ansékningen provades i forsta hand av en tremannagrupp ur den

¢ Forsman, Birgitta, Djurférsék (1992) s. 178-179.
”Ds Jo 1986:3 5. 14.
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djurférsoksetiska nimnden. I gruppen ingick en forskare, en
person som arbetade med férséksdjur och en lekman. Om
gruppens ledaméter var eniga om att férséket var godtagbart frin
etisk synpunkt och djurskyddssynpunkt kunde férséket pdborjas
omedelbart. Arendet skulle direfter anmilas vid den djurforsoks-
etiska nimndens sammantride. Sidana sammantriden skulle hillas
minst tvd ginger per &r. Eftersom nimnderna sammantridde si
sillan hade de flesta djurférsék hunnit pabérjas och 1 minga fall
dven avslutas nir nimnden samlades i sin helhet. Om tremanna-
gruppens ledaméter inte kunde enas i sin bedémning skulle drendet
hinskjutas till nimnden. For det fall att ledaméterna 1 gruppen var
dverens om att forsoket inte var godtagbart kunde férséksledaren
hinskjuta irendet till nimnden.®

Centrala férsoksdjursnimnden ansvarade fér samordning och
planering av foérsoksdjursfrigor. Nimnden bestod av tretton
ledaméter inklusive ordféranden och vice ordféranden. Leda-
moterna férordnades av regeringen for hogst tre dr i taget. Sex av
dem representerade myndigheter med ansvar for olika sektorer av
landets forséksdjursverksamhet — Socialstyrelsen, Universitets- och
hégskoleimbetet, Lantbruksstyrelsen, Statens veterinirmedicinska
anstalt, Medicinska forskningsrddet och Naturvetenskapliga
forskningsridet. I nimnden ingick dven representanter for alter-
nativforskning, djurskyddsorganisationer, férséksdjurspersonal
och likemedelsindustrin. Enligt Centrala férséksdjursnimndens
instruktion skulle nimnden sirskilt

1. frimja samverkan mellan uppfédare av foérsdksdjur, forskare,
forsoksdjurspersonal, djurskyddsorganisationer och myndig-
heter,

2. ansvara fér planeringen av forsoksdjursverksamheten i landet
och foreta dtgirder for att forbittra forsoksdjurssituationen,

3. begrinsa behovet av forsoksdjur genom att bla. frimja
utvecklingen av alternativa metoder till djurférsok,

4. folja de djurforsoksetiska nimndernas arbete och bedémning av
frigor om anvindning av f6rséksdjur,

5. fordela medel till st6d for utvecklingen av alternativa metoder
till djurférsok, och

6. tillsammans med bl.a. berérda hégskolemyndigheter och Statens
veterinirmedicinska anstalt verka for att de samlade resurserna

$Ds Jo 1986:3 5. 15.
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for verksamheten med férsoksdjur och dirmed samman-
hingande frigor utnyttjades effektivt.’

2.4 Nya regler for den djurforsoksetiska provningen

Djurskyddslagen frdn &r 1944 var av stor betydelse f6r att férhindra
att djur utsattes for otillborligt lidande. Genom drens lopp ind-
rades och kompletterades lagen minga ginger, vilket gjorde att en
redaktionell och teknisk Gversyn s sminingom blev nédvindig.
Dessutom ansig regeringen att det behévdes vissa materiella
indringar f6r att djurskyddet ytterligare skulle stirkas.

Viren 1988 beslot riksdagen om nya regler fér den framtida
etiska provningen av djurforsék 1 samband med att den nya
djurskyddslagen (1988:534) inférdes.'® Provningen utvidgades till
att omfatta i princip all anvindning av férséksdjur och inte enbart
mer ingripande djurférsok. For att {3 en mer allsidig belysning av
nddvindigheten av och de etiska problemen kring ett djurforssk
forstirktes lekmannarepresentationen si att hilften av nimndens
ledaméter skulle vara lekmin. Med lekmin avsigs representanter
fér djurskyddsorganisationer och representanter f6r allminintres-
set. Ovriga ledaméter var forskare och personer som arbetade med
forsoksdjur. Bland forskarrepresentanterna skulle om méjligt
finnas forskare med kunskap om alternativa metoder. Ordféranden
och vice ordféranden i nimnderna skulle vara opartiska och helst
ha erfarenhet av démande verksamhet. Antalet ledaméter 1 en

nimnd fick inte dverstiga fjorton personer, ordféranden inklude-
rad."

2.5 Né@mndernas beslut blir bindande och mdjliga
att overklaga

Som en f6ljd av Sveriges medlemskap 1 Europeiska unionen blev
det under 1990-talets andra del nédvindigt att inférliva vissa EG-
rittsliga bestimmelser om djurskydd. I proposition 1997/98:28 om
indringar 1 djurskyddslagen konstaterade regeringen att en
djurforsoksetisk nimnds beslut att tillstyrka eller avstyrka en

?Ds Jo 1986:3 5. 17-19.
10 Bet. 1987/88 JoU22, rskr. 327.
' Prop. 1987/88:93 s. 82.
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planerad  foérsoksdjursanvindning formellt sett endast var
ridgivande. Eftersom det inte fanns nigra sanktioner att tillgripa
var en forskare i princip oférhindrad att genomféra ett forsék dven
om nimnden hade avstyrkt férsoket. Forskaren riskerade dock att
bryta mot djurskyddslagen om djuren utsattes f6r lidande eftersom
lidandet d& kunde anses som onédigt och dirmed inte godtagbart.
Nimndernas beslut hade siledes indd en tvingande verkan.
Regeringen ansig dirfor att prévningen borde resultera i ett
uttryckligt godkinnande eller avslag till anvindning av férséksdjur.
Nigon forindring av rutinerna vid sjilva provningen eller av
provningen 1 sig var inte avsedd. Med hinsyn till nimndernas
mycket speciella breda sammansittning och till méjligheterna att
modifiera en ansdkan eller att ansdka pd nytt ansig regeringen att
nimndernas beslut inte borde kunna éverklagas. "

Enligt rddets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om
skydd av djur som anvinds for forsdk och andra vetenskapliga
indamdl (se avsnitt 3.4.2) ir medlemslinderna skyldiga att vidta
limpliga rittsliga eller administrativa dtgirder om de inte anser att
ett djurforsék dr av tillricklig vikt foér att tillgodose de
grundliggande behoven hos minniskor eller djur. Som ytterligare
skil fér att nimndernas beslut skulle bli tvingande menade
regeringen att en medlemsstat miste ha mojlighet att férbjuda ett
enskilt forsok. Det kunde siledes sittas i friga om ett tillstyrkande
av en djurférsoksetisk nimnd var tillrickligt for att de EG-rittsliga
reglerna skulle anses helt genomférda.

Lagriddet, som yttrade sig 6ver regeringens forslag, understrok
virdet av den dialog som férdes mellan de brett sammansatta
djurférsoksetiska nimnderna och vederbérande forskare och som i
det allt overvigande antalet fall resulterade i en samsyn pd hur
forsoken borde utféras. Dock ansig Lagrddet att de djurfoérsoks-
etiska nimndernas beslut borde kunna 6verklagas till allmin
forvaltningsdomstol eftersom ett avslag pi en ansékan kunde
paverka en forskares verksamhet pi ett avgérande sitt.”

Jordbruksutskottet delade regeringens uppfattning att de
djurférsoksetiska nimndernas beslut hade en oklar legal status
vilket skapade osikerhet om beslutens faktiska verkan. Utskottet
anmirkte att Europeiska kommissionen hade pdpekat att Sverige
var tvunget att inféra ett system som gjorde det mojligt att med

2 Prop. 1997/98:28 s. 12-13.
" Prop. 1997/98:28 s. 28-29.
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bindande verkan férbjuda enskilda djurforsék. I likhet med
Lagridet ansig utskottet att en djurférsdksetisk nimnds beslut
borde kunna &verklagas och att 6vervigande skil talade for att
sddana overklaganden skulle handliggas av allmin férvaltnings-
domstol."*

Riksdagen tillstyrkte utskottets férslag och de nya reglerna
tridde 1 kraft den 1 mars 1998. De djurférsoksetiska nimndernas
beslut ir siledes sedan dess bindande och méjliga att éverklaga.
Eftersom mojligheten att overklaga aktualiserades foérst under
handliggningen 1 Lagridet gjordes inga nirmare Sverviganden av
om det fanns nigra alternativ till en éverprévning i domstol.

2.6 Djurskyddsmyndigheten bildas

Ar 2000 tillsatte regeringen en utredning med syfte att se dver hur
djurskyddet skulle kunna organiseras i Sverige genom inrittandet
av en fristdende djurskyddsmyndighet.” Arbetet resulterade i att
en ny myndighet med centralt ansvar {6r djurskyddsfrigor bildades
— Djurskyddsmyndigheten med site 1 Skara. Myndigheten startade
sin verksamhet den 1 januari 2004." Samtidigt lades Centrala
forsoksdjursnimnden ned och Jordbruksverkets centrala ansvar fér
djurskyddsfrigor enligt djurskyddslagen férdes over till Djur-
skyddsmyndigheten.

2.7 Djurskyddsmyndigheten laggs ned

I budgetpropositionen fér ar 2007 féreslog regeringen att
Djurskyddsmyndigheten skulle liggas ned den 1 juli 2007 och att
djurskyddsfrigorna enligt djurskyddslagen skulle foéras over till
Jordbruksverket. Riksdagen beslét den 19 december 2006 enligt
regeringens forslag.

Forre generaldirektéren Bertil Norbelie fick regeringens
uppdrag att analysera formen for en 6verflyttning av Djurskydds-
myndigheten till Jordbruksverket eller till annan myndighet.
Analysen redovisades den 13 december 2006 i rapporten Djurskydd
med helbetssyn. Bertil Norbelie féreslog att de uppgifter som &vilar

4 Bet. 1997/98:JoU12.
15 Dir. 2000:31.
16 SOU 2000:108, prop. 2001/02:189 och bet. 2002/03:MJUS5.
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Djurskyddsmyndigheten skulle foéras over till Jordbruksverket
féorutom uppgiften att férdela medel till forskning och utveckling,
som forskningsridet Formas foreslogs 8 6verta. All verksamhet
som skulle bedrivas av Jordbruksverket féreslog Norbelie bli
lokaliserad till Jonkoping.

Jordbruksverket fick den 15 mars 2007 i uppdrag att vidta de
dtgirder som behoévs for att inordna Djurskyddsmyndighetens
djurskyddsverksamhet i den egna verksamheten. Utgingspunkten
vid inordnandet av djurskyddsverksamheten ska vara att utifrdn ett
helhetsperspektiv arbeta f6r ett gott djurskydd och en god djur-
hilsa nationellt och internationellt. Integrering och profilering av
djurskyddet ska ske pd ett tydligt och indamailsenligt sitt i
Jordbruksverkets organisation. Uppdraget ska redovisas senast den
31 augusti 2007.
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3 Gallande ratt

Verksamhet med férsoksdjur regleras 1 ett antal olika férfattningar.
I detta kapitel redovisas bestimmelserna 1 djurskyddslagen
(1988:534), djurskyddsférordningen (1988:539) och Djurskydds-
myndighetens foreskrifter om den etiska prévningen av
anvindningen av djur fér vetenskapliga indamal (LSFS 1988:45)".
Sist nimnda foreskrifter utfirdades av Centrala férséksdjurs-
nimnden &r 1988, men &vertogs av Djurskyddsmyndigheten i
samband med att myndigheten bildades ir 2004. Foreskrifterna
hade di dndrats vid ett flertal tillfillen. Djurskyddsmyndigheten
overtog dven foreskriftsritten for ett flertal andra forfattningar
som Centrala férséksdjursnimnden, Jordbruksverket och Lant-
bruksstyrelsen tidigare hade utfirdat. Den formella grunden for
dvertagandet av samtliga dessa foreskrifter finns 1 en sirskild
forfattning — Djurskyddsmyndighetens foreskrifter om foreskrifter
och allminna rid beslutade av Centrala férsoksdjursnimnden samt
om vissa foreskrifter och allminna rid beslutade av Statens
jordbruksverk eller féregdngare till denna (DFS 2004:1). I detta
betinkande benimns foreskrifterna om den etiska prévningen
genomgdende f6r "LSFS 1988:45”.

I kapitlet limnas avslutningsvis en redogérelse fér de inter-
nationella regelverk om férséksdjur som Sverige ir anslutet till och
har férbundit sig att uppfylla.

! Denna férfattning kallas i dagligt tal for ”L 28”.
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3.1 Bestammelser i djurskyddslagen

Djurskyddslagen innehéller definitioner av férséksdjur och djur-
forsok.

Med forsoksdjur avses enligt 1 b§ djurskyddslagen djur som
anvinds i djurforsok eller som f6ds upp, férvaras eller tillhandahalls
for djurforsok.

Enligt 1 ¢ § djurskyddslagen avses med djurférsok anvindning av
djur for

1. vetenskaplig forskning,

2. sjukdomsdiagnos,

3. utveckling och framstillning av likemedel eller kemiska
produkter,

4. undervisning, om anvindningen innebir att djuret avlivas,
utsitts fér operativt ingrepp, injektion eller blodavtappning eller
om djuret orsakas eller riskerar att orsakas lidande, samt

5. andra jimforliga indamal.

Med djurforsik avses ocksd framstillning av djur med férindrad
arvsmassa, om gentekniska, kemiska eller andra liknande metoder
anvinds.

I 2 § djurskyddslagen féreskrivs att djur ska behandlas vil och
skyddas mot ondédigt lidande och sjukdom. Djur som anvinds i
djurférsok ska dock inte anses vara utsatta f6r onddigt lidande eller
sjukdom vid anvindningen, om anvindningen har godkints av en
djurférsoksetisk nimnd.

Villkoren for att f8 anvinda djur i djurférsok bygger pd de s.k.
3 Rins princip. Enligt denna princip, som ir uppkallad efter de
brittiska forskarna William Russell och Rex Burch, definieras
alternativ till djurférsok som varje metod som innebir ett totalt
ersittande av djurférsok med djurfria metoder (replacement), en
minskning 1 anvindningen av djur i ett visst {6rs6k (reduction) eller
en forbittring av djurens situation (refinement).

For att {3 anvinda forséksdjur krivs dels ett tillstind frin Jord-
bruksverket (tidigare Djurskyddsmyndigheten), dels ett godkin-
nande frin en djurférséksetisk nimnd. Den tillstindsprévning som
Jordbruksverket gor grundar sig pd 19 a § djurskyddslagen, dir det
foreskrivs att sirskild hinsyn ska tas till om den s6kande kan anses
limplig att bedriva verksamheten och om de anliggningar i vilka
verksamheten ska bedrivas ir limpliga frdn djurskyddssynpunkt.
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Vid verksamhet som avses i 19 a§ ska det finnas en av
Jordbruksverket godkind forestdndare som ansvarar fér verksam-
heten, en veterinir som bla. ger rdd och anvisningar om hur
verksamheten ska bedrivas och fér verksamheten tillrickligt stor
personal som har den utbildning och kompetens som behévs.

Den prévning som en djurférsdksetisk nimnd ska gora framgdr
av 19 och 21 §§ djurskyddslagen. Enligt 19 § fir djurférsok utforas
endast om

1. det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnds med
nigon annan tillfredsstillande metod utan anvindning av djur,

2. s8 {8 djur som mojligt anvinds,

3. verksamheten utformas si att djuren inte utsitts for storre
lidande 4n vad som ir absolut nédvindigt, och

4. det vid verksamheten inte anvinds andra djur in sddana som
fotts upp for indamalet.

Av 21§ djurskyddslagen féljer att anvindningen av djur i1
djurforsok ska godkinnas frén etisk synpunkt av en djurférsoks-
etisk nimnd innan anvindningen pdbérjas. De djur for vilka etiskt
godkinnande krivs ir diggdjur, figlar, krildjur, groddjur, fiskar
och rundmunnar.” Vid prévningen ska nimnden viga forsokets
betydelse mot lidandet f6r djuren. Nimnden fir bifalla en ansékan
om djurférsék endast om en sddan anvindning kan anses angeligen
frin allmin synpunkt och férutsittningarna i 19 § 1-3 djurskydds-
lagen ir uppftyllda.

3.2 Bestammelser i djurskyddsforordningen

I 40-57 §§ djurskyddsférordningen ges nirmare bestimmelser om
djurférsék och de djurforséksetiska nimnderna. Det ska finnas sd
ménga nimnder som Jordbruksverket bestimmer, dock minst sex
stycken, och pd de platser som myndigheten beslutar. Till varje
nimnd hor ett sekretariat.

Jordbruksverket utser ordférande och vice ordférande i
nimnderna och bestimmer antalet ledaméter. En nimnd fir ha
hégst fjorton ledaméter. Varje nimnd bestdr for nirvarande av en
ordférande och en vice ordférande samt tolv dvriga ledaméter. Av
de 6vriga ledaméterna ir sex forskare/personer som arbetar med

2 Se 41 § djurskyddsférordningen.
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forsoksdjur och sex lekmin. Av lekminnen utses fyra personer
efter forslag frdn kommuner dir verksamhet med foérséksdjur
bedrivs och tvd personer efter forslag frin djurskyddsorganisa-
tioner. Ledaméterna utses av Jordbruksverket fér hogst fyra ar i
taget. Alla ordinarie ledaméter har suppleanter.

En djurférscksetisk nimnd ir beslutfér med en ordférande eller
en vice ordférande (de fir dock inte delta samtidigt) och det antal
ledaméter 1 6vrigt som Jordbruksverket bestimmer. Lika minga
forskare som lekmin ska delta 1 beslutet for att detta ska vara
giltigt.

Nirmare foreskrifter om nimndernas organisation och om
provningen av drenden meddelas av Jordbruksverket (tidigare
Djurskyddsmyndigheten).

3.3 Djurskyddsmyndighetens foreskrifter

Till nirmare vigledning for arbetet i de djurférsoksetiska
nimnderna finns Djurskyddsmyndighetens foreskrifter om den
etiska prévningen av anvindningen av djur for vetenskapliga
indamal (LSFS 1988:45).

Djurskyddsmyndigheten har dven gett ut féreskrifter och all-
minna rid (DFS 2004:4) om djurférsék m.m. Dessa innehéller
regler om bl.a. val av djurart, bedévning och avlivning. Eftersom
foreskrifterna dr forhdllandevis detaljerade limnas inte nigon
nirmare redogorelse hir.

Avgorande for om ett djurforsék ska prévas av en djur-
forsoksetisk nimnd dr det indamal f6r vilket djuren ska anvindas.
Om djuren ska anvindas foér vetenskaplig forskning eller viss
undervisning, sjukdomsdiagnos, framstillning av likemedel eller
andra kemiska produkter eller f6r andra liknande dndamail maste
forsoket godkinnas frin etisk synpunkt. Detta innebir att dven f6r
djuren mycket lindriga f6rsék omfattas av ansékningsplikten. For
att inte nimnderna ska tyngas med sidana drenden i onédan har
vissa undantag gjorts frin kravet pi godkinnande. Utfordrings-
forsék som sker vid sedvanligt hllande av husdjur och som inte ir
férenade med lidande f6r djuren samt ringmirkning av faglar ir
undantagna frin kravet pd etisk prévning (3 § LSFS 1988:45).

En ansékan om godkinnande frin etisk synpunkt ska goras av
den som ir ansvarig fér det planerade férsoket, dvs. férsoksledaren.
Nimnden ska se till att drendet blir tillrickligt utrett och allsidigt
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provat. Prévningen av en ansékan ska resultera i1 ett godkinnande
eller avslag. Ett beslut om godkinnande fir férenas med villkor
(78 §§ LSFS 1988:45).

Ansokningsirenden bereds infér nimndens sammantriden i en
eller flera arbetsgrupper inom nimnden. I varje arbetsgrupp ska det
finnas lekmin och forskare/personer som arbetar med f6rsoksdjur,
om mdjligt till lika antal. Endast nir en sidan sammansittning av
olika skil inte gir att forverkliga, t.ex. om arbetsgruppen méste ges
ett ojimnt ledamotsantal, fir avsteg goras frin likaférdelnings-
principen. Dock bér alltid minst en lekman och minst en
forskare/person som arbetar med férsoksdjur ingd i varje arbets-
grupp. Arbetsgruppens beredning ska resultera i ett skriftligt
forslag till nimndens stillningstagande i sak eller i ett f6rslag om
att drendet ska tas upp till muntlig handliggning vid ett samman-
tride med nimnden. Om arbetsgruppen anser att det behovs
sirskilda villkor fér att det planerade djurférsoket ska kunna
godkinnas frin etisk synpunkt bér det framgi av forslaget
(9§ LSFS 1988:45).

Forsoksledaren eller en representant f6r denne ska som regel
kallas till beredningen fér att svara pd frigor och limna kom-
pletterande muntliga uppgifter. Oklarheter i en ansékan kan pd si
sitt undanrdjas och nimnden kan {3 viktiga kompletterande
uppgifter. Om ansdkningen idr sd fullstindig att ingen ytterligare
information ir nédvindig behdver dock inte férsoksledaren kallas
till beredningen. Detsamma giller om férsoksledaren lika girna kan
héras per telefon, skriftligen eller per e-post. Vid sjilva samman-
tridet infér nimnden, dvs. nidr ansékningen prévas, dr det dock
mer undantagsvis som forséksledaren kallas att ndrvara (10 och
12 §§ LSFS 1988:45).

En djurférséksetisk nimnd ska sammantrida sd ofta det behovs
och minst fyra ginger per r. I bridskande fall kan en ansékan
provas genom telefonsammantride eller genom att handlingar 1
irendet och forslag till beslut skickas till ledaméterna, som far
tillfille att utveckla sin stindpunkt fére ett visst datum. Den
mojligheten bor dock anvindas restriktivt (11 § LSFS 1988:45).

Ett beslut av en djurférséksetisk nimnd fir 6verklagas av den
som beslutet har gitt emot. For éverklagande giller de allminna
bestimmelserna i forvaltningslagen (1986:223). Detta innebir bl.a.
att ett overklagande ska ges in till den djurférsoksetiska nimnd
som meddelat beslutet inom tre veckor frin den dag klaganden fick
del av beslutet. Overklagandet prévas av linsritt, vars avgérande i
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sin tur kan overklagas till kammarritt och 1 sista hand till
Regeringsritten. For att ett 6verklagande ska tas upp i nigon av de
hégre instanserna krivs att provningstillstdnd har meddelats.

Den som utfér ett djurférsok utan att forséket har blivit
godkint av en djurférsoksetisk nimnd kan enligt 36 § djurskydds-
lagen domas till béter eller fingelse 1 hégst tvd 8r. Om brottet dr att
anse som ringa ska personen i friga inte domas till ansvar.

3.4 Internationella bestammelser om forsoksdjur

Sverige har som medlemsstat i Europaridet och Europeiska
unionen (EU) férbundit sig att uppfylla bestimmelserna 1 tvi
internationella dokument om anvindning av forséksdjur. Det ena
dokumentet ir Europaridets konvention av den 31 mars 1986
(ETS 123) om skydd av ryggradsdjur som anvinds fér férsdks- och
annat vetenskapligt indamdl. Det andra dokumentet ir ridets
direktiv 86/609/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagar
och andra férfattningar om skydd av djur som anvinds foér forsok
och andra vetenskapliga indamal.

3.4.1 Europaradskonventionen om forsoksdjur

Ar 1988 ratificerade Sverige, som medlemsstat i Europaridet,
Europaridets konvention om férséksdjur. Konventionen omfattar
alla levande ryggradsdjur som anvinds eller ir avsedda att anvindas
for forsoksindamal eller annat vetenskapligt indamdl om forsoket
kan orsaka djuret smirta, lidande eller dngest eller ge bestiende
skador (artikel 1). Djurférsok fir endast utforas for de dndamal
och under de forutsittningar som anges i konventionen. Till
godtagbara indamal hér bla. forsék for att férebygga sjukdomar,
faststilla sjukdomsdiagnos eller behandla sjukdomar (artikel 2).
Konventionen sitter en miniminivd och en medlemsstat kan dirfér
vidta stringare tgirder till skydd for forsoksdjur (artikel 4). Ett
djurférsok fir inte utféras f6r ndgot av de indamdl som avses i
konventionen om det finns nigon annan metod som ir tillfreds-
stillande frdn vetenskaplig synpunkt dir djur inte anvinds
(artikel 6). Infor ett forsék ska valet av djurslag noga 6vervigas.
Vid val mellan olika f6rsok ska sidana viljas som kriver minst antal
djur, orsakar minst smirta, lidande, dngest eller bestdende skador
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fér de djur som anvinds och som kan férvintas ge mest till-
fredsstillande resultat (artikel 7). Forsok dir ett djur tillfogas eller
loper risk att tillfogas svir smirta som kan bli l8ngvarig mdste
sirskilt anmilas och motiveras hos ansvarig myndighet eller ges
sirskilt tillstind av s8dan myndighet. Limpliga lagstiftnings-
och/eller administrativa dtgirder ska vidtas for att sikerstilla att
sddana forsék inte utférs 1 onddan. Sddana itgirder ska innefatta
antingen sirskilt tillstdind av ansvarig myndighet eller sirskild
anmilan om sddant férsék till ansvarig myndighet samt rittsliga
eller administrativa tgirder frin myndighetens sida, om den inte ir
overtygad om att forsoket dr av tillrickligt stor vike for att
tillgodose visentliga behov hos minniskor eller djur (artikel 9).
Efter avslutat forsok ska det bestimmas om djuret ska {3 leva eller
avlivas med en human metod (artikel 11). Konventionen innehéller
iven bestimmelser om bla. anliggningar fér uppfédning och
leverans av forséksdjur, journalforing och statistiska uppgifter om
anvindning av férsoksdjur.

I propositionen till 1988 ars djurskyddslag uttalade regeringen
att tillimpningsféreskrifterna fér den etiska prévningen hade
utformats med hinsyn till konventionens krav och att detta,
tillsammans med de &vriga bestimmelser som féreslogs i djur-
skyddslagen, gjorde att Sverige fick anses uppfylla sina &taganden
enligt konventionen.

3.4.2 Radets direktiv om forsoksdjur

Ungefir samtidigt med tillkomsten av férsoksdjurskonventionen
antog FEuropeiska unionens rid direktiv 86/609/EEG om till-
nirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om
skydd av djur som anvinds fér férsék och andra vetenskapliga
indamadl. Ett direktiv dr ett rittsligt dokument som riktar sig till
medlemsstaterna i EU med syfte att 8stadkomma samordnade
regler pd ett visst omrdde. Direktivet anger det resultat som ska
uppnds och inom vilken tid, men éverlimnar 3t medlemsstaterna
att sjilva vilja form och tillvigagdngssitt for genomférandet.
Forsoksdjursdirektivet bygger till stor del pd bestimmelserna i
forsoksdjurskonventionen. Direktivet dr tillimpligt nir djur
anvinds 1 férsok som foretas i vissa sirskilt angivna syften, bla.
utveckling och tillverkning av likemedel (artikel 3). Férséksdjuren

* Prop. 1987/88:93 s. 40.
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ska vistas 1 en limplig miljé och fi tillgdng till foder, vatten och
tillsyn. Om djuren utsitts for skada eller lidande ska &tgirder
omgiende vidtas (artikel 5). Varje medlemsstat ska utse en eller
flera myndigheter som ska se till att bestimmelserna i direktivet
foljs. Den eller de myndigheter som utses ska ges mojlighet att
ridfrdga expertis med sakkunskap pd omrddet (artikel 6). Ett
djurférsok fir inte genomforas om syftet med forsoket kan uppnds
med hjilp av nigon annan vetenskapligt tillfredsstillande metod dir
djur inte anvinds. Nir ett forsok ska genomféras bor valet av
djurart noga dvervigas och, om si krivs, férklaras f6r den ansvariga
myndigheten. Vid valet av f6rs6ksmodeller ska viljas de som kriver
minst antal djur, som tar 1 ansprdk djur med den ligsta graden av
neurofysiologisk kinslighet, som orsakar minst smirta, lidande,
dngest eller bestdende men och som har de stérsta utsikterna att ge
tillfredsstillande resultat. Alla férsok ska utformas pd ett sidant
sitt att forséksdjuren inte utsitts f6r dngest eller orsakas onddig
smirta eller lidande (artikel 7). Medlemsstaterna ska faststilla
forfaranden genom vilka antingen sjilva forsoken i f6rvig anmils
till myndigheten eller uppgifter limnas om de personer som ska
leda forsoken. Vid férsok dir djur kommer att {3, eller kan
forvintas f3, starka och lingvariga smirtor méste en sirskild
motiverad anmilan om férséket och dess berittigande limnas in till
myndigheten eller forsoket 1 sirskild ordning godkinnas av
myndigheten. Myndigheten ska vidta limpliga rittsliga eller
administrativa 8tgirder om den anser att forséket inte ir av
tillricklig vikt for att tillgodose de grundliggande behoven hos
minniskor eller djur (artikel 12). Direktivet stiller vidare krav pd
bl.a. uppfédnings- och leveransanliggningar for férsoksdjur.

For nirvarande pdgdr ett arbete att revidera direktivet.
Kommissionen har aviserat att ett forslag till nytt direktiv kommer
att limnas under &r 2007.

Enligt gillande direktiv finns inget krav pd etisk prévning av
djurférsok. Mycket tyder dock pd att férslaget till nytt direktiv
bl.a. kommer att innehdlla férslag om att ett sidant krav ska
inforas. Flera medlemsstater har redan introducerat olika system
for etisk provning av djurforssk. Av EU:s 27 medlemsstater finns
nigon typ av system for etisk prévning 1 21 linder. I 13 medlems-
stater dr etisk provning ett lagstadgat krav. Systemen for
djurférsoksetisk provning skiljer sig dock 1 hég grad &t dels nir det
giller pd vilken nivd prévningen sker, dels om prévningen ir
reglerad 1 lag och vilka bedémningskriterier som anvinds vid
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provningen. I syfte att underlitta f6r medlemsstaterna har kom-
missionen uppgett att forslaget kommer att mojliggéra en hog
flexibilitet om hur system for djurférsoksetisk prévning ska vara
konstruerade inom unionen.
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4 De djurforsoksetiska namnderna

4.1 Organisation

De djurférsoksetiska nimnderna har féljande verksamhetsomriden

och kanslier.

Djurforsoksetisk namnd

Verksamhetsomrade

Kansli

Goteborgs djurforsoksetiska
namnd

Véstra Gotalands och Varmlands lan.

Kammarratten i Géteborg

Linkdpings djurforsoksetiska
ndmnd

Sodermanlands, Ostergétlands, Jénképings,
Kronobergs, Kalmar och Orebra l4n.

Linkopings tingsratt

Malmé/Lund
djurforsoksetiska namnd

Blekinge, Skane och Hallands lan.

Lunds tingsratt

Stockholm Norra
djurforsoksetiska ndmnd

Den del av landskapet Uppland som ingér i
Stockholms Ian.

Stockholms tingsratt

Stockholm Sddra
djurforsoksetiska ndmnd

Den del av landskapet Sédermanland som
ingar i Stockholms lan samt Gotlands lan.

Sddertdrns tingsratt

Umeé djurforsoksetiska
ndmnd

Vésternorrlands, Jamtlands, Vasterbottens
och Norrbottens lan.

Hovratten for Ovre
Norrland

Uppsala djurforsoksetiska
namnd

Uppsala, Vastmanlands, Dalarnas och
Gévleborgs lan.

Uppsala tingsratt

Umed djurforsoksetiska nimnd prévar alla ansékningar som avser
planerade djurférsok vid myndighet som tillhér Forsvarsdeparte-
mentets ansvarsomrade.

Uppsala djurforsksetiska nimnd provar alla ansékningar som
avser planerade djurférsék om klinisk prévning av veterinirmedi-

cinska likemedel.

En ansékan som berér flera nimnders verksamhetsomriden,
och som inte avser djurférsék vid myndighet som tillhér Forsvars-
departementets ansvarsomride eller djurférsék om klinisk prov-
ning av veterinirmedicinska likemedel, ska prévas av den nimnd
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inom vars verksamhetsomrdde huvuddelen av férséken ska
genomforas.

De djurférsoksetiska nimnderna hérde fram till den 30 juni
2007 till Djurskyddsmyndigheten. Sedan den 1 juli 2007 ingér
nimnderna i Jordbruksverkets organisation. Organisatoriskt ir
nimnderna sjilvstindiga beslutsorgan. De har dock inte ndgot eget
budgetansvar utan ir, pd samma sitt som under den tid de hérde
till Djurskyddsmyndigheten och tidigare Centrala foérsoksdjurs-
nimnden, ekonomiskt och administrativt knutna till Jordbruks-
verket.

Som framgitt av avsnitt 3.2 bestdr varje nimnd av en
ordférande, en vice ordférande och tolv 6vriga ledaméter med var
sin personlige suppleant. Ordféranden och vice ordféranden ir
som regel ordinarie domare. Av de &vriga ledaméterna ir sex
stycken forskare/personer som arbetar med forséksdjur och sex
lekmin. Tv4 av nimnderna — Géteborg och Stockholm Norra — har
tvd avdelningar vardera. Samtliga ledamdter utsigs tidigare av
Djurskyddsmyndigheten, men numera av Jordbruksverket.

4.2 Arbetet i de djurférsoksetiska namnderna

En ansékan om etisk prévning av djurforsék gors pd en sirskild
blankett som Jordbruksverket tillhandahéller. Blanketten ska
skickas till den nimnd inom vars verksamhetsomride forsoket ska
utforas. Provningen kostar inget f6r den sékande.

Innan en nimnd provar ett djurférsdk ska ansékningen beredas
i en arbetsgrupp, som nimnden sjilv har tillsatt. Vid samman-
sittningen av en sidan grupp ska det efterstrivas att lika minga
lekmin som forskare/f6érséksdjurspersonal kommer att ingd i
gruppen. Endast om sirskilda skl foreligger fir en annan samman-
sittning viljas. Sidana skal dr t.ex. att arbetsgruppen méste ges ett
ojimnt ledamotsantal eller att det inte gir att rekrytera tillrickligt
méinga ledaméter till arbetsgruppen utan avsteg frin likafor-
delningsprincipen. Beredningen av drenden inom arbetsgruppen ska
utmynna i ett skriftligt férslag till nimndens stillningstagande 1 sak
eller 1 ett f6rslag om att drendet ska tas upp till muntlig handligg-
ning vid ett sammantride med nimnden.

Om det inte ir obehévligt frin utredningssynpunkt ska en
forsoksledare kallas till méte med beredningsgruppen fér att svara
pd frigor och limna kompletterande muntliga uppgifter. Om det
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krivs sirskild sakkunskap vid beredningen kan iven andra
personer, t.ex. en veterinir, horas skriftligt eller muntligt. En
djurférsoksetisk nimnd ir skyldig att till Jordbruksverket anmila
beslut som giller djurférsok dir djur kommer eller 16per risk att
utsittas for svirt lidande som blir ldngvarigt, och djurférsék som ir
av principiell betydelse frin etisk synpunkt.' Anmilningsskyldig-
heten innebir att nimnden efter att ha fattat beslut ska skicka
ansokningen om etisk prévning och sammantridesprotokollet med
nimndens beslut till Jordbruksverket. Detta krav bottnar i de
bestimmelser i EG-direktivet respektive den europeiska konven-
tionen om forsoksdjur dir det foreskrivs att foérsok dir djur
kommer att, eller l6per risk att tillfogas svir smirta som forvintas
bli lingvarig, méste sirskilt anmilas och motiveras hos ansvarig
myndighet eller ges sirskilt tillstdnd av en sidan myndighet.

De djurforsoksetiska nimnderna ir dven skyldiga att till
Jordbruksverket rapportera sidana beslut som omfattar hons,
nétkreatur och svin och som innebir att dessa djurs livsbetingelser
inskrinks i férhillande till vad djurskyddsférordningen féreskriver.
Denna férfattning anger bla. att notkreatur ska f3 gi pid bete
sommartid, svin hillas 16sgiende och héns som hills for dgg-
produktion ska ha tillging till ett rede, sittpinne och sandbad. Om
sdledes t.ex. grisar anvinds i f6rsék, som innebir att de inte fir gd
16sa, ska det beslutet rapporteras.’

En djurférséksetisk nimnd fattar beslut med enkel majoritet.
Den ledamot som inte delar majoritetens uppfattning kan reservera
sig muntligt vid sammantridet eller skriftligt. Aven om en ledamot
deltar i majoritetsbeslutet kan ledamoten limna ett sirskilt
yttrande om det dr nigot speciellt som denne vill framhilla.

Varje nimnd har sitt kansli pd en domstol pd ifrdgavarande ort.
Som regel ir det den domstol dir ordféranden eller vice ordféran-
den har sin ordinarie domartjinst. Ndgon sirskild reglering fér
detta finns inte utan ir en friga som har 16sts 1 respektive fall.
Domstolarna fakturerar Jordbruksverket (tidigare Djurskydds-
myndigheten)fér porto, kopieringskostnader, kontorsmaterial etc.
De flesta nimnder sammantrider kostnadsfritt pd den domstol dir
nimnden har sitt kansli. Umed djurférséksetiska nimnd hyr dock

116 § LSFS 1988:45.

2 Artikel 9 1 Europarddets konvention av den 31 mars 1986 om skydd av ryggradsdjur som
anvinds for férsdks- och annat vetenskapligt indamal respektive artikel 12 i ridets direktiv
86/609/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om skydd
av djur som anvinds f6r forsék och andra vetenskapliga indamal.

’Se 49 a § djurskyddsforordningen.
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lokaler av Linsstyrelsen i Visterbottens lin fér 110 kr per timme.
Stockholm Norra djurférsoksetiska nimnd sammantrider pad
Karolinska Institutet men betalar inte ndgon hyra for att i anvinda
lokalerna.

Som sekreterare i en djurférsdksetisk nimnd tjinstgor antingen
en notarie eller domstolssekreterare vid den domstol dir nimnden
har sitt kansli. Sekreteraren utfér arbetsuppgifterna i nimnden vid
sidan om sin ordinarie tjinst och har fér detta ett sirskilt arvode.
Aven ordféranden och vice ordféranden utfér uppgifterna i
nimnden vid sidan om det ordinarie arbetet och mot sirskild
ersittning.

Alla djurférsdksetiska nimnder sammantrider som regel en
ging per méinad. Samtliga ordinarie ledaméter kallas till varje
sammantride. Om en ledamot har férhinder ska denne kontakta
sin personliga suppleant som fir tjinstgéra i1 den ordinarie
ledamotens stille. Ledaméterna utses f6r fyra ar i taget. Nir en
ledamot inte lingre vill sitta kvar i nimnden ska denne anmiila sin
avging till Jordbruksverket som utser en ny ledamot.

Stockholm Norra djurférsoksetiska nimnd har en utférlig
arbetsordning med instruktioner fér behandling av ansékningar nir
de kommer in, utskick till beredningsgrupper och till nimnden
infér sammantride, protokollféring, expediering av beslut,
arkivering, attestering av arvodesrikningar m.m. Nimnderna 1
Linképing, Uppsala och Umed har varsin enklare instruktion som
reglerar sekreterarens arbetsuppgifter. Ovriga nimnder har inte
ndgon arbetsordning eller annan skriftlig instruktion.

4.3 Beslut efter prévning i lansratt

S8som har redogjorts for i avsnitt 3.3 kan ett beslut av en
djurforsoksetisk nimnd, genom vilket en ansékan om etisk
provning av djurforsok helt eller delvis har avslagits, éverklagas till
linsritt, kammarritt och i sista hand till Regeringsritten. Sedan de
djurférsoksetiska nimndernas beslut blev rittsligt bindande &r 1998
har ca 20 idrenden &verklagats till linsritt. I tvd fall har méilen
skrivits av efter att s6kanden &terkallat sitt 6verklagande.* Inga mél
har prévats 1 kammarritt eller i Regeringsritten.

* Linsritten i Uppsala lins beslut 2004-09-16 i mil nr 1529-04 respektive Linsritten 1
Visterbottens lins beslut 2005-03-31 i mél nr 2377-04.
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Nedan foljer en kortfattad beskrivning av de beslut som har
provats 1 linsritt.

Dom 1998-10-29 i mal nr 6897-98, 6907-98 och 6908-98, Lénsritten
i Skdne lin

Milet gillde en studie om reumatisk arthrit dir smignagare skulle
anvindas i1 férsok. Den djurférséksetiska nimnden hade, under
hinvisning till att Centrala férsoksdjursnimndens arbetsutskott
for etik uttalat det olimpliga i att eter anvinds som beddvnings-
medel, godkint ansékningen med det villkoret att annat bedév-
ningsmedel in eter anvindes. Linsritten gjorde samma bedémning.

Dom 1999-04-09 i mdl nr 6615-98, Léinsritten i Goteborg

Milet gillde ett férsék med 25 rittor, som skulle 8samkas en
hjirnskada och direfter f3 alkohol insprutat i munnen. Syftet med
studien var bl.a. att underséka vilka effekter tidiga hjirnskador kan
fa for en individs alkoholkonsumtion och aggressivitet. Nimnden
avslog ansokningen pd den grunden att syftet med det beskrivna
forsoket var oklart, att metoden for forsoket var bristfillig och av
hinsyn till situationen f6r djuren. Linsritten fann att ansékningen
inte uppfyllde kraven i 19§ djurskyddslagen och avslog &ver-
klagandet.

Beslut 1999-05-25 i mdl nr 697-99, Lénsritten 1 Uppsala lin

Milet gillde ett férsok diar 25 moss skulle anvindas for fram-
stillning av antikroppar vilka 1 sin tur skulle anvindas for att
identifiera infektioner hos sjuka skogsbestind. Nimnden avslog
ans6kningen om djurférséksetisk prévning under hinvisning till
att det enligt s6kandens egna uppgifter fanns alternativa metoder
som inte innefattade djur. I sitt 6verklagande uppgav sckanden att
verksamhetens syfte inte helt kunde uppnds med de metoder han
tidigare hade hinvisat till. Linsritten ansig att ansékningen inte
kunde avslds enbart pd de uppgifter sékanden sjilv hade limnat,
upphivde nimndens beslut och terférvisade malet till nimnden
f6r ny handliggning.
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Dom 1999-08-30 i mdl nr 2276-99, Lénsrdtten i Goteborg

Milet gillde en studie dir rittor, varav vissa driktiga, skulle
exponeras for alkohol. Syftet med studien var att underscka
effekterna pd diggdjurshjirnan av alkoholpdverkan under foster-
stadiet. Nimnden avslog ansdkningen om djurférsoksetisk
provning pd den grunden att syftet med forsoket inte var
fullstindigt angivet samt att uppgifterna om forsokets genom-
férande och djurens situation var bristfilliga. I sitt dverklagande
menade sékanden att nimnden borde ha gett honom tillfille att
komplettera ansokningen. Linsritten ansdg emellertid att
ansokningen inte uppfyllde kraven i 19§ djurskyddslagen och
avslog 6verklagandet.

Dom 2000-04-27 i mdl nr 493-00, Linsrditten i Giteborg

Malet avsig tvd studier med sammanlagt 6 000 méss. Efter
framstillning av genetiskt modifierade djur skulle sokandena bl.a.
anvinda djuren fér studier av hur vivnader och organ bildas under
fosterstadiet. Nimnden godkinde forséken under villkor att djuren
skulle vara sévda vid svansbiopsering (som skedde for att
genbestimma djuren). Linsritten fann, bl.a. mot bakgrund av att
Centrala férsoksdjursnimnden rekommenderat att méss inte ska
sovas vid biopsering, att det inte fanns skil att férena beslutet med
ett sidant villkor. Overklagandet bifélls dirfor.

Dom 2000-11-02 i mdl nr 184-00, Léinsritten i Stockholms lin

Ansékningen om etisk prévning avsig en studie dir 250 marsvin
skulle utsittas for olika typer av kemikalier 1 syfte att underséka
allergiska reaktioner. Nimnden avslog ansékningen under
motivering att forsokets eventuella nytta inte vigde tyngre in
djurens lidande. Linsritten gjorde samma bedémning och avslog
overklagandet. S6kanden 6verklagade domen till Kammarritten 1
Stockholm men 3terkallade senare sitt 6verklagande med foljd att
milet skrevs av (Kammarritten i Stockholms beslut 2001-06-07 i
mal nr 7798-2000).
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Dom 2001-04-24 i mdl nr 20971-00, Lansrditten i Stockholms lin

Mailet gillde en ansékan om att f8 anvinda 200 rittor i
farmakokinetiska studier, dvs. studier av hur likemedel tas upp i
kroppen. Nimnden ansig att ansdkningen utgjorde ofullstindigt
beslutsmaterial och avslog den. Linsritten ansig att nimnden
borde ha gett sékanden tillfille att komplettera ansékningen.
Beslutet upphivdes dirfor och ansékningen 3dterférvisades till
nimnden {6r ny handliggning.

Dom 2001-10-03 i mdl nr 1282-01, Lénsrdtten i Goteborg

Ansokningen om etisk prévning avsig 1000 méss som skulle
injiceras med gula stafylokocker (den s.k. sjukhusbakterien).
Nimnden avslog ansékningen av bla. det skilet att merparten av
djuren riskerade att utsittas foér allt for stort lidande och
spontandéd till f6ljd av att den redovisade dvervakningen av dem
var otillricklig. Linsritten anférde att soékandena inte hade
redogjort f6r om 3tgirder hade vidtagits for att minimera lidandet
fér de djur som utsattes for forsoken. Ansokningen uppfyllde
dirmed inte kraven i 19§ djurskyddslagen varfér overklagandet
avslogs.

Dom 2002-05-14 i mdl nr 716-01, Lansritten i Visterbottens lin

Studien omfattade 100 rittor vilka skulle injiceras med olika
krampframkallande medel. Dessa medel kunde bl.a. férekomma i
krigférande linder dit svenska férband skickades p8 fredsbevarande
uppdrag. Syftet med studien var att séka motmedel mot de svira
biverkningar som kramperna kunde orsaka. Nimnden avslog
ansokningen om etisk prévning under motivering att férsoket
skulle innebira ett inte godtagbart lidande for forsoksdjuren i
forhdllande till forsokets betydelse. Linsritten anférde att
sokanden inte hade inkommit med ndgra kompletterande uppgifter
som bl.a. visade om férsdksdjurens lidande hade minimerats och
avslog dirfér 6verklagandet.
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Dom 2002-05-21 i mal nr 21401-01, Lansritten i Stockholms lin

Sokanden hade fitt avslag pd en ansékan om etisk prévning av
forsok, vars syfte var att testa droger som kunde minska effekterna
av inducerad ischemi’ i ryggmirgen. Nimndens motivering till
avslaget var att det varken av ansdkningen eller den inkomna
kompletteringen framgick hur férsoket skulle genomféras eller hur
syftet med forsdket skulle uppnds. Linsritten gjorde samma
bedémning som nimnden och avslog éverklagandet.

Dom 2002-12-19 i mdl nr 2692-02, Léinsrdtten i Skdne lin

Ett bolag hade ansokt om etisk provning av djurférsék. Syftet med
forsoket var att framstilla antikroppar 1 kaniner. Antikropparna
sildes sedan till forskare och andra. Nimnden godkinde
ansokningen under villkor att bolaget var skyldigt att kontrollera
att den enskilde forskare, som bestillde antikropparna, hade en
godkind ansékan foér det djurférsok som antikropparna skulle
anvindas i. Linsritten fann att ett sddant villkor inte lagligen kunde
stillas och upphivde dirfér villkoret.

Dom 2003-08-13 i mal nr 1005-03, Linsritten i Uppsala lin

I milet hade ett bolag ansokt om etisk prévning av djurférsok.
Syfte med foérsoken var att framstilla en viss substans ur tupp-
kammar. Ansékningen hade beviljats men endast {6r en period av
sex minader. Linsritten dndrade beslutet pd si sitt att det skulle
gilla f6r en tid av tre dr. Mélet forefaller huvudsakligen ha rort
formella frigor.

Dom 2004-03-05 i mdl nr 6380-03, Linsrdtten i Skdne lin

Malet avsig ett projekt dir 600 genetiskt modifierade méss skulle
anvindas foér studier av bl.a. vita blodkroppar i brissen®. Nimnden
godkinde ansékningen med det villkoret att Avertin’ inte fick
anvindas som bedévningsmedel vid operativa ingrepp pid mdssen.

> Med inducerad ischemi férstds en lokalt framkallad brist i blodcirkulationen.

¢ Brissen ir ett organ bakom brostbenet.

7 Avertin ir handelsnamnet for ett inte lingre registrerat injektionspreparat med det
verksamma dmnet tribrometanol.
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Sokanden yrkade i sitt 6verklagande att ansckningen skulle
godkinnas utan villkor. Linsritten fann att sékanden inte hade
visat att Avertin — som kunde orsaka bukhinneinflammation hos
djuren — hade sdana férdelar jimfért med andra bedévningsmedel
att det fanns skil att andra nimndens beslut. Overklagandet avslogs
didrmed.

Dom 2005-06-14 i mdl nr 8607-04, Lénsritten i Goteborg

I mélet skulle ledgdngsreumatism framkallas pa rittor for att utréna
nya likemedelskandidaters effekt pd den sjukdomen. Den djur-
forsoksetiska nimnden ansdg att djuren skulle utsittas for ett
betydande lidande om de genomgick f6érséken utan smirtlindring
och godkinde dirfér endast anvindningen av 60 rittor i ett
pilotférsdk. Syftet med pilotférsoket var att underséka om smirt-
stillande medel kunde anvindas utan att testresultaten paverkades.
Sokanden yrkade att anvindningen skulle godkinnas i sin helhet.
Linsrittens majoritet (tre nimndemin) ansdg bla. att férsékens
syfte var mycket beaktansvirt och godkinde ansékningen i sin
helhet. Ordféranden var skiljaktig och ville faststilla nimndens
beslut.

Dom 2005-09-14 i mdl nr 4769-05, Lansrdtten i Stockholm lin

Sokanden, som var verksam vid ett gymnasiums djurvards-
institution, hade tidigare fitt tillstdnd till att ha korpar i hign.
Ansékningen om djurforséksetisk provning avsdg tillstdnd till att
avliva figel och fjiderfi med koldioxid istillet f6r — sdsom 1 tidigare
beslut — avlivningsvitska. Syftet var att de avlivade djuren skulle
kunna anvindas som féda &t korparna. Nimnden ansig att de
djurférsok som tidigare hade godkints inte syftade till att skaffa
foda 4t de korpar som ingick i forséket och avslog ansékningen.
Linsritten fann att avlivning med koldioxid skulle medféra storre
lidande for fjiderfina in vad som var absolut nédvindigt och
avslog 6verklagandet.
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Dom 2005-10-21 i mdl nr 4666-05, Léinsrdtten i Goteborg

Milet gillde en ansckan dir genetiskt modifierade méss skulle
anvindas for studier av bl.a. de mekanismer som styr utvecklingen
av organ i diggdjursembryon. Ansckningen hade godkints under
villkor att 6ronvivnad frin tidigare gjord ID-mirkning skulle
anvindas vid genbestimningen av mdssen. Sékanden yrkade att vid
genbestimningen f3 ta vivnadsprov frin méssens svansar istillet,
s.k. svansbiopsering. Med hinvisning till Djurskyddsmyndighetens
foreskrifter och allminna r8d om vivnadsprovtagning biféll
linsritten 6verklagandet pd s& sitt att i forsta hand borde éron-
vivnad frin ID-mirkningen av djuren anvindas och om vivnads-
prov frin svansen anvindes borde provet inte omfatta mer in
ndgon millimeter av den yttersta delen av svansen.

Dom 2005-12-27 i mdl nr 21366-05, Lansritten i Stockholms lin

Milet gillde en studie om multipel skleros dir moss skulle
anvindas. Den djurférsdksetiska nimnden hade godkint ansok-
ningen under villkor att djuren skulle avlivas om de minskade 1 vikt
med mer dn 20 %. Sokandena 6verklagade beslutet och yrkade att
djuren skulle avlivas vid en viktnedging om 25 %. Linsritten fann
att det var sannolikt att djuren skulle utsittas for ett storre lidande
om avlivning skedde f6rst nir de hade minskat i vikt med 25 % och
avslog dirfor verklagandet.
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5.1 Finland

Den 1 augusti 2006 tridde lagen om férséksdjursverksamhet' i
kraft 1 Finland. Lagen uppstiller krav pd forséksdjursanliggningar
och anger foérutsittningarna for att djurférsck ska fi utforas.
Dessutom innehéller lagen tillsyns- och ansvarsbestimmelser.

5.1.1  Forutsattningar for att fa utfora djurforsok

Lagen om férsoksdjursverksamhet omfattar ryggradsdjur, dvs.
diggdjur, figlar, krildjur, groddjur och fiskar. Forsok pd sidana
djur far utféras endast

1. om det ir friga om utveckling eller produktion av likemedel,
livsmedel eller andra amnen och preparat samt testning av deras
kvalitet, effekt eller sikerhet
a) f6r undvikande, férebyggande, diagnostisering eller behand-
ling av sjukdom, ohilsa eller annan avvikelse eller dirav orsakade
verkningar hos minniskor, djur eller vixter, eller
b) f6r virdering, pavisande, justering eller forindring av
fysiologiska funktioner hos minniskor, djur eller vixter,

2. f6r skydd av miljén,

3. for diagnostisering, virdering, pivisande, justering, férindring
eller behandling av fysiologiska tillstdnd, sjukdom, ohilsa eller
annan abnormitet hos minniskor, djur eller vixter,

4. for rittsmedicinska forskningsindamal, eller

5. om forsoken dr nédvindiga for vetenskaplig forskning.

Dessutom fir djurférsok utféras 1 utbildnings- och undervisnings-
syfte som siktar till vrd av minniskor och djur och genomférande

! Lag om forsdksdjursverksamhet 20.1.2006/62.
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av forsok eller skotsel eller anvindning av férsoksdjur, om det ir
absolut nédvindigt fér utbildningen eller undervisningen att férsok
utférs och om samma syfte inte kan nds med en audiovisuell metod
med jimférbart virde eller med ndgon annan limplig metod.

En anliggning dir djurférsék utférs ska vara godkind av
linsstyrelsen i linet i friga. Personer som utfér djurforsék ska ha
genomgitt sirskild utbildning och dven de vara godkinda av
linsstyrelsen.

Fler djur fir inte anvindas i ett djurférsok in vad som forutsitts
for att syftet med forséket ska uppnds. Om mojligt ska djurarter
med ett ligt stdende centralt nervsystem anvindas. Forsoken ska
utforas sd att djuren orsakas sd litet smirta, lidande, dngest eller
bestiende men som mojligt samtidigt som férsoken ska ge ett
tillforlitligt resultat. Smirta och lidande ska lindras pd alla med
tanke pd forsokets syfte tinkbara sitt. Djurforsdk vars syfte dr att
undersdka hur mycket smirta eller lidande ett djur kan utstd ir inte
tillitna. Ett djur som har anvints 1 ett djurférsok fir inte anvindas i
ett nytt fors6k om inte djurets hilsotillstdnd och vilbefinnande har
aterstillts. Om forsoket innebir att djuret utsitts for svir smirta,
lidande eller 4ngest far djuret inte anvindas mer 4n en ging.

Inom tre manader efter det att ett djurférsék har avslutats ska
den som innehar tillstdndet for forscket gora en anmilan till
Linsstyrelsen 1 Sédra Finlands lin. Anmilan ska omfatta tid-
punkten for avslutande av férsoket och det faktiska antal djur som
anvints. Uppgift ska dven limnas om sidana hindelser under
forsokets ging som paverkat djurens vilbefinnande pd ett sitt som
inte forutsetts 1 tillstdndet for djurforsoket.

5.1.2  Djurférséksnamnden

For att ett djurférsok ska f4 utféras krivs att Djurférséksnimnden
har gett tillstdnd. Sddant tillstind beviljas efter anskan om

1. den anliggning dir férsoket och den/de personer som genomfér
forsoket har godkints av linsstyrelsen,

2. forsoket genomfoérs f6r ndgot av de indamil som anges i lagen
om forsdksdjursverksamhet och uppfyller de villkor som lagen
foreskriver, och

3. den forvintade nyttan av férsdket anses std i en etiskt godtagbar
proportion till att djur anvinds {6r djurférssk.

80



SOU 2007:57 Internationell utblick

Tillstindet kan férenas med sidana villkor f6r tryggande av djurens
vilbefinnande under férséket som djurskyddet kriver.

Djurférscksnimnden finns 1 anslutning till Linsstyrelsen 1
S6dra Finlands lin. Nimnden bestir av en ordférande, en vice
ordférande och sexton &vriga ledaméter, samtliga med personliga
ersittare. Ledamo&terna utnimns av statsridet, dvs. Finlands
regering, pd forslag av jord- och skogsbruksministeriet. Mandat-
perioden ir fem &r. Samtliga ledaméter fir arvode och ersitts for
resekostnader.

Ordféranden och vice ordféranden i Djurférséksnimnden ska
ha avlagt juris kandidatexamen. Ovriga ledaméter ska vara erkint
skickliga och ha kunskap om anvindning av djur i djurférsék. Av
ledaméterna ska

o fyra stycken féretrida sakkunskap inom vetenskaplig forskning,

o fyra stycken foretrida sakkunskap inom skétsel av forséksdjur
och atgirder som utfors pa djur,

e fyrastycken foretrida veterinirmedicinsk sakkunskap, och
fyra stycken foretrida sakkunskap inom praktiskt djurskydds-
arbete eller i etiska frigor.

Djurférséksnimnden idr indelad 1 fyra sektioner. Nimnden utser
sjilv ordférande, vice ordférande samt 6vriga ledaméter och
ersittare 1 varje sektion. Samtliga sektioner ska vara opartiskt
foretridda med representanter fér de sakomrdden som angetts
ovan. De idrenden som behandlas i nimnden eller dess sektioner
bereds av personal som ir anstilld vid Linsstyrelsen i Sédra
Finlands lin.

Tillstdnd att utféra djurforsék beviljas av en av nimndens
sektioner. Beslut ska meddelas inom 45 dagar frin det att nimnden
fatt alla uppgifter i drendet. En sektion ir beslutfér nir ord-
foranden och minst tvd andra ledaméter ir nirvarande. Om
sektionen inte dr enig hinskjuts frigan till nimnden i sin helhet.
For det fall att sektionen inte beviljar tillstdnd att utféra djurférsok
hinskjuts drendet, liksom vid oenighet, till hela nimnden.

Om en sektion éverlimnar ett drende till nimnden ska nimnden
fatta beslut inom 45 dagar frin sektionens beslut om &ver-
limnande. Nimnden ir beslutfér nir ordféranden och minst 3tta
andra ledaméter dr nirvarande. Som nimndens beslut giller det
forslag som majoriteten har rostat for. Vid lika réstetal har ord-
féranden utslagsrost.
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Den som ansdker om tillstind att utféra djurférsok ir skyldig
att betala en avgift, som for nirvarande uppgir till 400 euro.

5.1.3  Overklagande

Beslut av linsstyrelsen och Djurférséksnimnden fir 6verklagas hos
forvaltningsdomstol. Prévningen kan ske 1 tvd instanser —
Forvaltningsdomstolen och Hogsta férvaltningsdomstolen.

5.1.4  Tillsyn

Linsstyrelsen 1 varje lin har ritt att gora inspektioner for att
kontrollera att lagen om foérséksdjursverksamhet foljs. For att
underlitta tillsynsverksamheten férs ett register 6ver tillstdnd for
djurférsék vid Linsstyrelsen 1 Sédra Finlands lin. Registret
innehdller bla. uppgifter om landets férséksdjursanliggningar,
syftet med de forsok f6r vilka tillstdnd beviljats, vilka djurarter och
hur ménga djur som anvinds i férséken samt vilka mojligheter som
finns att minimera djurens smirta och lidande.

Om det vid en inspektion framkommer att bestimmelserna om
forsoksdjursverksamhet inte foljs kan linsstyrelsen férbjuda
innehavaren av tillstdndet att fortsitta forsoken. Vid allvarligare
avvikelser kan linsstyrelsen férordna att forséket omedelbart ska
avbrytas. Beslut om att f6rsok inte far utféras eller ska avbrytas far
forenas med vite eller hot om s.k. tvdngsutférande. Dessutom kan
den som uppsdtligen eller av oaktsamhet bedriver férsoksdjurs-
verksamhet utan tillstdnd, utfér djurférsck utan tillstind, for-
summar att avliva ett forséksdjur som lider svért, anvinder ett djur
pd nytt i ett djurfoérsék eller bryter mot vissa administrativa
skyldigheter domas till béter.
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5.2 Norge

Enligt den norska djurskyddslagen — loven om dyrevern® — krivs
det tillstdnd f6r att fi anvinda djur 1 djurférsék. Nirmare
bestimmelser ges i Lantbruks- och matdepartementets férordning
om djurférsék’.

5.2.1 Férutsattningar for att fa utféra djurforsok

De djur som omfattas av bestimmelserna om forséksdjur ir
ryggradsdjur, dvs. diggdjur, figlar, krildjur, groddjur och fiskar.
Dessutom omfattas tiofotade kriftdjur, vilket bla. inbegriper
humrar, rikor och krabbor.

For att djur ska fi anvindas i djurférsok ska indamélet med
forsoket vara att diagnostisera, férebygga eller bota sjukdom hos
djur eller minniska. Andra godtagbara indamil ir forskning,
undervisning och utveckling eller produktion av medicin for
minniskor, djur eller vixter. Alternativa metoder till djurférsék ska
utredas och anges 1 ansékningen. Tillstdnd fir bara ges om det inte
finns nigon annan vetenskapligt tillfredsstillande metod som inte
kriver anvindning av djur. Ett tillstdnd kan nir som helst &terkallas
om forsék utférs i strid med gillande regelverk och limnade
villkor.

Enligt den norska lagstiftningen fir djur inte utsittas for
onddigt lidande och fler djur in vad som ir absolut nédvindigt far
inte anvindas. Om den metod som avses anvindas ir oprévad, eller
det ir osikert hur minga djur som ska anvindas, ska pilotférsok
utforas. For det fall forsoket kan antas medféra smirta ska djuret
beddvas sdvida inte bedévning motverkar indamaélet med forsoket
eller kan antas orsaka djuret ett stoérre lidande. Djur som har
anvints 1 forsok som kan antas ha medfort lidande fir inte
anvindas 1 nya férsok sdvida inte lidandet fér djuret ir obetydligt.

2 Lov 20. desember 1974 nr. 73 om dyrevern.
* Forskrift nr 23 av den 15 januari 1996 om forsek med dyr.
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5.2.2  Forsgksdyrutvalget

Forsgksdyrutvalget (FDU) ir en statlig myndighet som bla.
utfirdar tillstdnd till att anvinda djur i djurférsék. Myndigheten
ska se till att endast nodvindiga djurférsok utfors och att den
anvindning av djur som sker ir godtagbar frin djurskyddssyn-
punkt. De beslut myndigheten fattar ir bindande.

FDU bestir av sju ledaméter med kompetens inom veterinir-
medicin, humanmedicin, genteknologi, juridik, praktisk forsoks-
djursverksamhet och djurskydd. Ledaméterna utnimns av
Mattilsynet* fér fyra ir i taget. Sammantriden hills en ging i
ménaden.

Innan en férséksdjursavdelning, dvs. lokaler dir djur anvinds i
djurforsok, tas 1 bruk ska den ha godkints av FDU. Om en
godkind foérscksdjursavdelning byggs ut eller dndras 1 visentlig
omfattning ska avdelningen godkinnas p& nytt av FDU.

Tillstdnd till att utféra forsék kan efter ansékan ges till en
institution eller liknande som har en godkind foérséksdjurs-
avdelning. T tillstdndet ska anges vilka djurarter som fir anvindas.

En f6rs6ksdjursavdelning méste ha en ansvarig forestdndare som
ska vara godkind av FDU. Godkinnande kan ges for upp till fyra
dr 1 taget. Forestdndaren ir skyldig att se till att foérséksdjurs-
verksamheten vid avdelningen bedrivs enligt lag och foreskrifter
som FDU har beslutat om. FDU kan till férestindaren delegera
ritt att godkinna djurforsék vilka faller inom ramen fér den
verksamhet som bedrivs vid och har godkints f6r institutionen. I
dessa fall ska den forskare eller annan som planerar att utféra
djurférscken skicka sin ansékan till férestindaren, som har att
prova denna. Om ansékningen godkinns ska férestdndaren inom
en vecka efter det att beslutet fattades sinda en kopia av beslutet
till FDU. Om férestindaren dr tveksam till om det planerade
forsoket ligger inom ramen f6r det godkinnande som institutionen
fate, eller pd andra grunder ir osiker till att fatta beslut 1 frigan, ska
denne 6versinda ansokningen till FDU tillsammans med ett eget
yttrande. Forsok som kan antas medfora ldngvarig eller betydlig
smirta for djuren ska alltid behandlas av FDU och fir siledes inte
avgoras av forestdndaren. Dessutom ska en forestdndares egna
forsok godkinnas av FDU liksom alla filtforsok, dvs. forsék som
sker utanfor en godkind férsoksdjursavdelning.

* Mattilsynet ir en statlig myndighet med ansvar for vixter, fisk, djur och livsmedel, dvs.
motsvarande de omrdden som Jordbruksverket och Livsmedelsverket ansvarar for.
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5.2.3  Overklagande

Overklagande av beslut som efter delegation har fattats p3 en lokal
forsoksdjursavdelning far 6verklagas till FDU. Vid 6verklagande av
beslut som FDU sjilv meddelat kan FDU antingen ompréva sitt
tidigare beslut eller 6verlimna det till Mattilsynet fér prévning.
Mattilsynets beslut ir slutligt.

5.2.4 Tillsyn

FDU har ritt att géra inspektioner for att se till att bestimmel-
serna om djurforsok efterlevs. Om  avvikelser uppticks kan
forsoken stoppas med omedelbar verkan. I allvarligare fall kan
dtalsanmilan ske.

5.3 Danmark

Den danska djurskyddslagen — dyrevarnsloven® — har stora likheter
med sin svenska motsvarighet. Den inledande paragrafen
foreskriver att djur ska behandlas vil och 1 méjligaste mén skyddas
mot smirta, lidande, dngest och varaktigt men. Lagen innehiller
bestimmelser om hur djur ska behandlas, om avlivning och
operativa ingrepp, om férevisning och férsiljning av djur m.m. Den
som bryter mot lagen kan straffas med béter eller fingelse.
Djurforsék regleras i en sirskild lag — loven om dyreforsog®
(nedan kallad djurférsokslagen). Till lagen hor ett antal férord-
ningar ("bekendtgorelser”) som ir utfirdade med st6d av lagen.

5.3.1  Forutsattningar for att fa utfora djurforsok

Den danska djurférsokslagen omfattar ryggradsdjur, dvs. diggdjur,
faglar, krildjur, groddjur och fiskar. Sddana djur fir inte anvindas i
forsok som kan antas vara férenade med smirta, lidande, &ngest
eller varaktigt men f6r djuren om inte Dyreforsogstilsynet (se
nirmare 1 avsnitt 5.3.2 om denna myndighet) har gett tillstind.
Djurférsokslagen ger mojlighet for regeringen att faststilla regler
om att dven ryggradsldsa djur, t.ex. vissa blétdjur, helt eller delvis

*> Lov nr 386 af 6. juni 1991.
¢ Lov nr 726 af 9. september 1993.
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ska omfattas av lagens bestimmelser om sidana djur anvinds i
forsok som kan antas vara férknippade med smirta, lidande, dngest
eller annat varaktigt men.

Djur fir endast anvindas fér de indamil som anges i djur-
forsokslagen. Dessa indamdl dr i princip identiska med de som
anges 1 den finska lagen om f6rsdksdjursverksamhet, bla. for att
forebygga sjukdom eller ohilsa hos minniskor, djur och vixter,
faststilla diagnos och utveckla behandlingsmetoder for sjukdomar
och andra ohilsotillstind, f6r forskningsindam4l och i utbildnings-
syfte.

Valet av djurart ska noga 6vervigas. Vid val mellan olika
metoder ska en sidan viljas som innebir att s f8 djur som mojligt
anvinds, som villar djuren minst smirta, lidande eller varaktigt
men och som sannolikt leder till ett tillfredsstillande resultat.
Forsok far bara utféras om djuret ir bedévat. Om bedévningen kan
antas vara mer belastande for djuret in sjilva forséket, fir dock
forsoket utforas utan beddvning.

5.3.2  Dyreforsggstilsynet

Dyreforsogstilsynet dr en statlig myndighet under det danska
Justitiedepartementet. Myndigheten leds av Ridet for Dyreforsog,
som bestdr av en ordférande och tio andra ledaméter. Ordféranden
ska ha domarbakgrund. Av de 6vriga ledaméterna utses en efter
forslag av Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrdd, en efter
forslag av Statens Jordbrugs- og Veterinerzrvidenskabelige
Forskningsrdd, en efter forslag av Sundhedsstyrelsen, en efter
férslag av Dansk Industri, en efter férslag av “de store
sygdomsbekaempende foreninger”, en efter forslag av Det
Dyreetiske Rid” och fyra stycken efter forslag av djurskydds-
organisationer. Vid myndigheten finns dven ett sekretariat med tre
anstillda.

Beslut om att meddela eller inte meddela tillstdnd till djurforsck
meddelas av Dyreforsegstilsynet, men det ir Radet for Dyreforsog
som gor sjilva provningen. Ett tillstdnd ges till en fysisk person.
Foér de som arbetar med férsdksdjur stills vissa kvalifikationskrav.
Vidare kan villkor stillas pd forsékens utférande, djurens
anvindning, uppstallning och tillsyn och pid forsokslokalerna.

7 Det Dyreetiske Rad ir ett ridgivande organ, tillsatt av den danska justitieministern, med
uppgift att utifrdn etiska grunder f6lja utvecklingen pd djurskyddsomridet.
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Dyreforsogstilsynet kan 4terkalla ett tillstind vid grov eller
upprepad overtridelse mot de regler och villkor som giller for
forsoksverksamheten och behandlingen av djuren.

Den som fatt tillstdnd att utféra djurforsok ir skyldig att betala
en avgift pd 2 500 kr samt 500 kr f6r vart och ett av de paféljande ar
som forsoket omfattar.

5.3.3  Overklagande

Om Dyreforsogstilsynet finner att ett djurférsok inte férefaller
vara till visentlig nytta ska ansokningen avsl3s. Beslutet kan inte
overprovas hos nigon administrativ myndighet, men den danska
grundlagen ger mojlighet till domstolsprévning.

5.3.4 Tillsyn

Dyreforsogstilsynet utdvar tillsyn over att bestimmelserna om
djurforsok efterlevs. Tillsynen bestdr i féranmilda och oanmilda
inspektioner. Den som bryter mot bestimmelserna i djurférséks-
lagen, t.ex. anvinder djur utan vederbérligt tillstind, kan straffas
med boter eller fingelse 1 upp till fyra manader.

5.4 Storbritannien

Enligt the Animals (Scientific Procedures) Act frin dr 1986 krivs
det tillstdnd for att 8 anvinda djur i djurférsék i1 Storbritannien.

5.4.1  Forutsattningar for att fa utfora djurforsok

Den brittiska djurférsékslagen omfattar ryggradsdjur som anvinds
i férs6k om djuren kan komma att 8samkas smirta, lidande, dngest
eller bestiende men. Dessutom omfattas en art av ittaarmade
blickfiskar (Octopus vulgaris). De indamil fér vilka djur far
anvindas 1 forsék dr 1 princip desamma som i de nordiska linderna.
Djurférsok fir sdledes utféras bla. i syfte att diagnostisera,
forebygga eller bota sjukdom hos djur eller minniska, till skydd av
miljén, i undervisning och fér utveckling och/eller produktion av
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medicin f6r minniskor, djur och vixter. Lidandet f6r djuret ska
alltid vigas mot nyttan av férséket.

Tillstdnd f&r meddelas endast om dndamélet med férséket inte
kan uppnds med ndgon annan metod som inte inbegriper djur.
Alternativa metoder till djurforsék ska utredas och anges i
ansékningen om tillstdnd. De djur som anvinds i djurférsék ska ha
ett s3 13gt stdende centralt nervsystem som mojligt. Katter, hundar,
primater och histar f&r bara anvindas om syftet med férséket inte
kan uppnds genom anvindning av nigon annan djurart. Djuren far
inte utsittas for mer lidande dn vad som ir absolut nédvindigt och
s& 18 djur som mojligt ska anvindas. Vidare finns det restriktioner
f6r om/hur djur fir teranviindas 1 nya f6rsok.

5.4.2 Home Office

Home Office ir den myndighet som har hand om tillstdnds-
givningen fér djurforsék. Arendena handliggs vid Animals
(Scientific Procedures) Division, dir ett trettiotal inspektdrer
arbetar. Inspektdrerna har som regel veterinirmedicinsk och/eller
bioexperimentell kompetens.

Innan ett drende nir Home Office ska det ha genomgitt etisk
prévning pd den institution eller motsvarande dir forscket kommer
att utféras ("local ethical review process”). Den lokala etikprov-
ningen syftar bla. till att férsoken noga 6vervigs och utformas
enligt kraven i the Animals (Scientific Procedures) Act.

Det finns tre typer av tillstdind — for sjilva forsoksdjurs-
anliggningen ("Certificate of Designation”), fér det enskilda
projektet ("Project Licence”) och for de personer som arbetar vid
anliggningen ("Personal Licence”). Tillstdnd fér forsdksdjurs-
anliggningen ges till en fysisk person och siledes inte till den
institution eller liknande som stdr bakom driften av anliggningen.
Tillstindsinnehavaren har det juridiska ansvaret for alla vetenskap-
liga forsok som utfors i lokalerna.

Det sirskilda tillstdind som krivs for varje projekt motsvarar i
stort sett det godkinnande som en svensk djurférsoksetisk nimnd
ska meddela for att ett djurforsok ska f3 utforas. Projeketillstindet
ges till den fysiska person som kommer att leda studien, dvs.
forsoksledaren. Denne har siledes ansvar for att djurférsoken
utférs inom ramarna for det beviljade tillstindet.
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Det personliga tillstdnd, som varje person som arbetar i ett
projekt méste ha, anger de &tgirder som individen i friga har ritt
att utfora.

Beslut 1 alla tillstindsirenden fattas av Home Office efter
konsultation av den inspektdr vid Animals (Scientific Procedures)
Division som handlagt drendet. Inspektoren triffar i vissa fall den
sokande for att diskutera ansékningen. Arenden som aktualiserar
sirskilda frigestillningar kan remitteras till en ridgivande
kommitté — Animal Procedures Committee — innan Home Office
fattar sitt beslut. Denna kommitté bestdr av en ordférande och
minst tolv dvriga ledaméter. Av de 6vriga ledaméterna ska minst
tvd tredjedelar ha vetenskaplig kompetens och en ledamot vara
advokat. Dessutom bér djurskyddsintressen vara foretridda i
kommittén. Ledaméterna utses f6r mandatperioder om hogst fyra
dr. En ledamot kan omférordnas fér hogst en period. T sin
ridgivande roll ska kommittén viga vetenskapens och forsknings-
industrins intressen mot djurskyddsintressen.

5.4.3  Overklagande

Den som ir missndjd med ett beslut som Home Office har fattat
kan skriftligt klaga p& beslutet. Dirvid utses en advokat med minst
sju drs yrkeserfarenhet (*a person who holds or has held judicial
office in the United Kingdom or a barrister, solicitor or advocate
of at least seven years” standing”)® att utreda och bedéma irendet.
En vetenskaplig sakkunnig kan férordnas att bitrida advokaten i
dennes arbete. Advokaten kan inhimta skriftliga yttranden frin
samtliga parter och kan idven foéranstalta om muntliga férhér.
Arbetet ska resultera i ett rddgivande yttrande med férslag om hur
klagomilet ska bedémas, dvs. om beslutet bér dndras eller inte.
Home Office har dock ingen skyldighet att f6lja yttrandet vid sin
omprovning av irendet.

Ett beslut genom vilket tillstdnd att utféra djurférsk har nekats
kan 1 sista hand prévas i domstol. Detta har dock hittills inte
intriffat sedan lagen tridde i kraft &r 1986.

% Animals (Scientific Procedures) Act 1986, Chapter 14 section 12.
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5.4.4 Tillsyn

Home Office utfér oannonserade inspektioner samt goér regel-
bundna kontroller och uppféljningar av beviljade tillstind.
Myndigheten har ritt att dterkalla ett tillstdnd. Anvindning av djur
1 forsék utan tillstind dr olagligt och den som gor s8 riskerar att bli
dtalad. Sanktioner i form av avgifter och/eller fingelsestraff kan bli

foljden.
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6 Etikprovning av forskning som
avser manniskor

Forskning dir minniskor medverkar som forskningspersoner eller
som innefattar biologiskt material frin minniskor fir utféras bara
om forskningen har godkints vid etikprévning. Bestimmelser om
sddan provning finns sedan den 1 januari 2004 i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor (etik-
provningslagen, EPL) med tillhérande férordningar. Prévningen
sker 1 en av sex regionala etikprévningsnimnder, vars beslut kan
overklagas till en central nimnd.

6.1 Bakgrunden till lagstiftningen om etikprovning

Den moderna granskningen ur etisk synvinkel av forskning dir
minniskor medverkar har sin utgdngspunkt i1 andra virldskrigets
krigsférbrytelser, di fingar i koncentrationsliger utsattes for
inhumana medicinska experiment. Som en féljd av bla. dessa
forhdllanden antog World Medical Association' dr 1964 den s.k.
Helsingforsdeklarationen om etiska principer fér medicinsk
forskning dir minniskor medverkar som férsokspersoner. Deklara-
tionen innehdller yrkesetiska riktlinjer for likare och forskare inom
medicin och stadgar bl.a. att det ir likarens/forskarens skyldighet
att 1 medicinsk forskning skydda férsékspersonernas liv, hilsa,
privatliv och virdighet.

Under slutet av 1960-talet och framit inrittades successivt
forskningsetiska kommittéer vid samtliga medicinska fakulteter i
Sverige. Kommittéerna arbetade utifrin Helsingforsdeklarationen.
Ett skil till att kommittéerna skapades var att minga forsknings-
finansidrer stillde krav pd etisk prévning innan de var beredda att

' En internationell organisation for likare, skapad i syfte att sikerstilla likares
sjilvstindighet och att arbeta for storsta mojliga etiska medvetenhet bland likare.
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bevilja ekonomiska medel till ett forskningsprojekt. Ett annat skl
var att vetenskapliga tidskrifter vanligtvis kriver etiskt god-
kinnande fér att en forskare eller forskargrupp ska f& publicera
resultatet av sin forskning.

Etikkommittéerna var oreglerade i den meningen att ingen av
dem var inrittad genom lag eller férordning. Organisation, sam-
mansittning, arbetsformer m.m. kunde dirfér skilja sig &t mellan
de olika kommittéerna. Formellt var etikkommittéernas granskning
frivillig och besluten endast ridgivande. Kraven pi godkinnande
frin forskningsfinansiirer och vetenskapliga tidskrifter gjorde dock
att kommittéernas beslut var av stor betydelse.?

I den forskningspolitiska propositionen Forskning och fornyelse
(prop. 2000/01:3), som lades fram r 2000, uttalade regeringen att
det ir viktigt att det finns tydliga kriterier f6r vilka forsknings-
projekt som ska genomgd forskningsetisk prévning. Enligt rege-
ringen var det inget som indikerade att det befintliga systemet
inom det medicinska filtet inte fungerade vil, men till {6ljd av ny
lagstiftning och den vetenskapliga utvecklingen hade det uppstitt
nya behov av forskningsetisk prévning. Bland de underlag som
regeringen lyfte fram kan nimnas ett férslag av Socialstyrelsen om
en sirskild lag om biobanker inom hilso- och sjukvirden och
Europaridets konvention om minskliga rittigheter och bio-
medicin. Det fanns dirfor, menade regeringen, skil att skapa en
ramlag fér forskningsetisk prévning.’

Ar 2003 lade regeringen fram ett forslag till en lag om etik-
provning av forskning som avser minniskor (prop. 2002/03:50).
Regeringen konstaterade 1 propositionen att den moderna forsk-
ningen ger goda mojligheter till nya landvinningar som ir till nytta
fér minniskan, men att den ocksd kan ge upphov till svira etiska
fragor. Forskningsmetoderna kan i sig, menade regeringen, inne-
bira att minniskor som deltar i f6rsék utsitts for risker och
forsokspersonernas hilsa, sikerhet och integritet miste dirfor
skyddas.*

Riksdagen antog regeringens férslag och den 1 januari 2004
tridde etikprévningslagen i kraft. Samtidigt tridde férordningen
(2003:615) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningsférordningen), férordningen (2003:616) med in-
struktion fér regionala etikprévningsnimnder och férordningen

2 Prop. 2002/03:50 s. 27-28 och 37-38.
3 Prop. 2000/01:3 5. 92.
* Prop. 2002/03:50 s. 87.
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(2003:617) med instruktion f6r Centrala etikprévningsnimnden i

kraft.

6.2 Innehallet i etikprovningslagen

Etikprévningslagen ska enligt dess 4 § tillimpas pd forskning som

1. innebir ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar tll att pdverka en
forskningsperson fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pd biologiskt material som har tagits frin en
levande minniska och kan hirledas till denna minniska,

4. innebir ett fysiskt ingrepp pd en avliden minniska, eller

5. avser studier pi biologiskt material som har tagits for
medicinskt indamal frin en avliden minniska och kan hirledas
till denna minniska.

Lagen ska dven tillimpas pa forskning som innefattar behandling av
vissa slag av personuppgifter.

Forskning som omfattas av etikprévningslagen fir utféras bara
om forskningen har godkints vid en etikprévning. Ett godkinnan-
de ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt. Godkinnan-
det fir forenas med villkor. Om inte forskningen har pdbérjats
inom tv4 4r frin det att beslutet om godkinnande vunnit laga kraft
upphor godkinnandet att gilla. Ett godkinnande enligt etik-
provningslagen medfoér dock inte att forskningen fir utféras om
forskningen strider mot nigon annan férfattning. Om t.ex.
Likemedelsverket inte ger sitt godkinnande till en likemedels-
provning, fir forskningen inte utféras iven om den fére Like-
medelsverkets prévning har godkints av en etikprévningsnimnd.

Som utgingspunkter for etikprévningen giller féljande. Endast
sidan forskning som kan utféras med respekt f6r minniskovirdet
fir godkinnas. Minskliga rittigheter och grundliggande friheter
ska alltid beaktas samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att
utveckla ny kunskap. Forskning fir godkinnas bara om de risker
som forskningen kan medféra for forskningspersonernas hilsa,
sikerhet och personliga integritet uppvigs av forskningens veten-
skapliga virde. Forskning fir inte godkinnas om det férvintade
resultatet kan uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre risker
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for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet
(7-10 §§ EPL).

Etikprévningslagen innehiller vidare bestimmelser om att de
personer som deltar 1 forskningen ska informeras om forskningens
syfte, metoder, foljder, risker m.m. Forskning fir utféras bara om
forskningspersonen 1 friga har limnat sitt samtycke (16-17 §§
EPL). I vissa fall, t.ex. om forskningspersonen ir si sjuk att hans
eller hennes mening inte kan inhimtas, fir forskning utféras iven
utan samtycke men di endast under vissa sirskilt reglerade forut-
sattningar (20-22 §§ EPL).

Den som utfér forskning som omfattas av etikprévningslagen
utan att ha sékt och fitt ett godkinnande kan démas till boter eller
fingelse i hogst sex manader. I ringa fall déms inte till ansvar (38 §
EPL).

6.3 De regionala etikprévningsnamnderna

Organisationen for etikprévning av forskning som avser minniskor
bestdr av sex regionala nimnder i Goteborg, Linkoping, Lund,
Stockholm, Ume& och Uppsala och av en central nimnd — Centrala
etikprévningsnimnden — i Stockholm. Varje nimnd ir en sjilv-
stindig myndighet med eget administrativt ansvar och fattar
sjilvstindiga beslut.

6.3.1 Sammansattning

En regional nimnd bestdr av minst tvd avdelningar. En eller flera
avdelningar prévar ansékningar om forskning inom det medicinska
vetenskapsomrddet (medicin, farmaci, odontologi, virdvetenskap
och klinisk psykologi) medan en avdelning prévar ansékningar som
avser ovrig forskning. Varje avdelning bestdr av en ordférande, som
ir eller ska ha varit ordinarie domare, och femton 6vriga ledaméter.
Av de 6vriga ledamoterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och
fem foretrida allminna intressen. Ledaméterna har ersittare. Alla
ledaméter och ersittare utses av regeringen (25 § EPL).

En avdelning ir beslutfér med ordféranden och minst dtta
ovriga ledaméter, varav minst fem ska ha vetenskaplig kompetens
och minst tvd ska féretrida allminna intressen. Ledaméter med
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vetenskaplig kompetens ska alltid vara i flertal nir ett drende avgors
(26 § EPL).

Varje nimnd har ett kansli. Ett sidant finns vid vart och ett av
universiteten 1 Goteborg, Linképing, Lund, Umed och Uppsala
samt vid Karolinska Institutet 1 Stockholm. Universiteten
fakturerar nimnderna for de kostnader i form av lokaler, personal
etc. som kanslierna for med sig.

6.3.2 Handlaggning

En ansékan om etikprévning gors av forskningshuvudmannen, dvs.
den statliga myndighet eller fysiska eller juridiska person i vars
verksamhet forskningen utférs. Ansékan ska innehdlla en samman-
fattning av forskningsprojektet med studiens bakgrund och syfte,
den vetenskapliga frigestillning som studien syftar till att besvara
och det férvintade vetenskapliga resultatet. Vidare ska beskrivas
hur studien rent praktiskt ska g till, antalet deltagare, forsknings-
etiska 6verviganden sdsom vilka risker deltagandet kan medfora
m.m.

Etikprévningsférordningen innehéller foreskrifter om handligg-
ningstider for ansékningar om etikprévning. Om en ansdkan giller
en klinisk likemedelsprévning ska en regional nimnd fatta beslut
inom 35 dagar nir det dr friga om dndring av en tidigare ansdkan
och i flertalet andra fall inom 60 dagar frin det att ansékningen
kommit nimnden till handa i komplett skick. Nir det giller andra
ans6kningar anges att nimnden bdr fatta beslut inom ovan angivna
tider. Nimnderna fir ta ut ersittning for sitt arbete med att prova
ans6kningar. Om en ansékan avser forskning dir endast en
forskningshuvudman deltar 4r avgiften 5 000 kr. Om ansékningen
avser forskning med fler dn en forskningshuvudman eller om den
avser forskning som giller klinisk likemedelsprévning ir avgiften
16 000 kr. Ar 2006 provade de sex regionala nimnderna totalt ca
3 800 irenden, medan motsvarande siffra fér &r 2005 var ca 3 700
drenden.

Om en regional nimnd finner att den forskning som en ansékan
avser ger upphov till etiska frigor av ny och principiell karaktir,
bér nimnden inhimta yttranden frin Vetenskapsridet och andra
berérda myndigheter. Om nimnden ir oenig om utgdngen av
etikprévningen och minst tre ledamoter begir det ska nimnden
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limna over irendet till Centrala etikprévningsnimnden fér
avgorande (28-29 §§ EPL).

En regional nimnds beslut i ett irende om etikprévning fir
overklagas hos Centrala etikprévningsnimnden av forsknings-
huvudmannen om den regionala nimnden har avslagit ansékningen
eller godkint den med villkor som forskningshuvudmannen inte
accepterar. Andra beslut av en regional nimnd i irenden om
etikprévning, t.ex. beslut att 6verlimna ett irende till Centrala
etikprévningsnimnden, fir inte 6verklagas.

6.4 Centrala etikprévningsndmnden

6.4.1 Inledning

Verksamheten vid Centrala etikprovningsnimnden regleras 1
etikprovningslagen, men framfér allt 1 férordningen (2003:617)
med instruktion for Centrala etikprévningsnimnden. Nimnden
avgor drenden som har 6verklagats respektive éverlimnats frin de
regionala etikprévningsnimnderna. Prévningen i nimnden ir
slutlig, dvs. nigon ytterligare mojlighet till prévning finns inte.
Nimnden sammantrider ungefir en gdng i mdnaden med uppehall
under sommaren.

En huvuduppgift fér Centrala etikprovningsnimnden ir att
avgora om de risker som forskning kan medféra fér forsknings-
personers hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av en
studies vetenskapliga virde. Samtliga beslut skickas till de regionala
etikprévningsnimnderna fér kinnedom. Aven andra myndigheter,
bl.a. Datainspektionen, fir en kopia av besluten.

Centrala etikprévningsnimnden utévar dessutom tillsyn 6ver
att etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats med
stéd av lagen efterlevs.

6.4.2 Sammansattning

Centrala etikpréovningsnimnden bestir av en ordférande, som ska
vara eller ha varit ordinarie domare, och sex évriga ledaméter. Av
de 6vriga ledaméterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens och tvd
foretrida allminna intressen. Nimnden ir beslutfér nir ord-
féranden samt minst tre ledaméter med vetenskaplig kompetens
och minst en foretridare for allminna intressen dr nirvarande.
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Samtliga ledaméter har personliga ersittare. Alla ledaméter och
ersittare utses av regeringen for bestimd tid.

De regionala etikprévningsnimnderna bestir av femton leda-
méter och en ordférande. Som skil for att Centrala etikprévnings-
nimnden endast bestdr av sex ledamdter utdver ordfdranden
anforde regeringen foljande 1 propositionen till
etikprévningslagen.’

En 6verprévningsinstans bor vid beslutsfattande ha en relativt liten
sammansittning av bl.a. det skilet att en snabb hantering dirigenom
underlittas. — — — Regeringen anser att en sammansittning med ett
relativt litet antal ledaméter limpar sig bist fér den typ av
dverprovning som den centrala nimnden ska gora. Det material som
ska finnas vid provningen i den centrala nimnden ska vara sidant att
den vetenskapliga bedémningen ska kunna goras utifrin det materialet.
Den centrala nimnden ska med utgdngspunkt i materialet kunna gora
en ny beddmning av idrendet och de avvigningsfrigor som ingdr dir i.
Det ir ocks8 angeliget att den centrala nimnden med sin éverblick kan
verka for en enhetlig tillimpning 6ver hela landet. Regeringen foreslar
dirfor att den centrala nimnden ska bestd av en ordférande och sex
ledaméter. Av ledamoterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens och
tvd foretrida allminna intressen. Hirigenom uppnds en forskar-
majoritet dven 1 dverprdvningsinstansen som liknar den i de regionala
myndigheterna, samtidigt som nimndens storlek ir mer anpassad for
en Overprovningssituation jimfért med de regionala nimndernas
sammansittning.

Ordféranden utser en av ledaméterna till vetenskaplig sekreterare
pd bestimd tid. Den vetenskapliga sekreteraren férbereder drenden
infér nimndens sammantriden och bistdr med vetenskaplig
kompetens. Arendena avgors av nimnden efter foredragning. Den
vetenskapliga sekreteraren ir féredragande i nimnden, men idven
personal vid nimndens kansli kan féredra drenden.

6.4.3 Inkomna drenden och handlaggningstider

Under ar 2005 inkom 50 irenden till Centrala etikprévnings-
nimnden. Sex av dem var drenden som hade 6verlimnats av en
regional etikprovningsnimnd och resten var 6verklagade drenden.
Ar 2006 inkom 40 irenden, varav 5 var éverlimnade drenden och 35
overklagade drenden.

* Prop. 2002/03:50 s. 161-162.
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Den genomsnittliga handliggningstiden for ett idrende i
Centrala etikprévningsnimnden ir knappt fem veckor. Enligt
nimndens arbetsordning bér handlingarna i ett irende Gversindas
till ledaméterna senast en vecka fére sammantridet och
mélsittningen ir att varje irende ska ha expedierats inom tvd
veckor efter sammantridet. Sammantride hills ungefir en ging 1
ménaden.

6.4.4 Tillsyn

Centrala etikprévningsnimnden har enligt etikprévningslagen ett
tillsynsansvar  over lagens efterlevnad. Om  nidmnden finner
anledning anta att forskning, som omfattas av etikprévningslagen,
bedrivs utan att ha godkints vid en etikprovning eller 1 strid med
beviljade villkor kan nimnden ingripa. Ett tllsynsirende kan
initieras genom en anmilan eller genom att Centrala etikprévnings-
nimnden sjilv viljer att granska en forskningshuvudman eller ett
visst forskningsprojekt. Om Centrala etikprévningsnimnden
finner att Overtridelser har begdtts kan nimnden foreligga
forskningshuvudmannen att vidta dtgirder eller férbjuda fortsatt
forskning. Ett beslut om féreliggande eller férbud fir férenas med
vite. Beslutet fir overklagas av forskningshuvudmannen till allmin
forvaltningsdomstol. Om nimnden finner att det foreligger skilig
misstanke om brott mot etikprévningslagen idr nimnden skyldig att
gora en dtalsanmailan.

Under 4r 2004 inkom det ett tillsynsirende och under 2005 tvi
tillsynsirenden till Centrala etikprévningsnimnden. Inget av dem
aktualiserade n3gon 4tgird. Under &r 2006 inkom det fem till-
synsirenden, varav ett hittills har avgjorts och resulterat 1 ett
pipekande.

6.5 Vetenskapsradets uppgifter

Vetenskapsrddet tillhandahiller kansliresurser &t Centrala etik-
prévningsnimnden mot ersittning. P4 det kansli som Centrala
etikprévningsnimnden disponerar arbetar f6r nirvarande en kansli-
chef/chefsjurist, tvd 6vriga jurister, en administrativ sekreterare
(samtliga heltidstjinster) och en vetenskaplig sekreterare (10 % av
en heltidstjinst).

98



SOU 2007:57 Etikprévning av forskning som avser manniskor

Vetenskapsridet utbildar ledaméter och ersittare i sdvil de
regionala etikprévningsnimnderna som 1 Centrala etikprévnings-
nimnden. Dessutom utfirdar Vetenskapsridet féreskrifter om
verkstillighet av etikprévningsforfattningarna.
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/ Namnder och vardmyndigheter

7.1 Inledning

Férutom de etikprévningsnimnder pd humanomridet som vi har
redogjort for i kapitel 6 och de djurférsoksetiska nimnderna finns
det inom statsférvaltningen en mingd nimnder av olika slag.
Stingselnimnden, Notarienimnden, Veterinira ansvarsnimnden,
Registernimnden, Fideikommissnimnden, Jimstilldhetsnimnden,
Bokféringsnimnden, Fastighetsmiklarnimnden och Hégskolans
avskiljandenimnd ir bara ndgra exempel. Gemensamt {6r nimnder-
na ir att de handligger drenden och fattar beslut inom ett begrinsat
och specialiserat omride. De idr vanligtvis egna myndigheter — s3
kallade nimndmyndigheter. En nimnd ansvarar for sin verksamhet
infor regeringen. Vid stérre nimnder finns vanligtvis en kanslichef.
En del nimnder har dock si liten verksamhet att de saknar
anstillda. For att minska kostnaderna och effektivisera verksam-
heterna ir minga nimnder knutna till en stérre myndighet — en
virdmyndighet.

7.2 Vardmyndigheters stod

De flesta nimnder har en instruktion dir deras verksamhet och
uppgifter beskrivs. Om en nimnd inte har nigon instruktion kan
dess uppgifter vara faststillda pd andra sitt, t.ex. i regleringsbrev till
virdmyndigheten eller genom ett sirskilt regeringsbeslut. De
djurférsoksetiska nimndernas verksamhet regleras enbart i djur-
skyddsférordningen och i myndighetsféreskrifter. Nigon férord-
ning med instruktion fér nimnderna finns siledes inte.

En nimndmyndighets beslut fattas som regel av nimnden i dess
helhet. Arendena bereds av nimndens kansli (om det finns ett
sddant) eller av personal vid en virdmyndighet. Verksamheten vid
ett nimndkansli kan som regel delas upp 1 tvi delar — handliggning
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av drenden och administration. I handliggningsdelen kan ingd att
bereda och foéredra irenden, expediera beslut, géra utredningar,
samla statistik, sprida information, bedriva tillsyn och liknande.
Den administrativa delen bestdr vanligtvis av personal- och
ekonomihantering, IT, lokaler, telefoni etc.

Att en nimnd ska ha stdd av en virdmyndighet kan, som
nimnts ovan, regleras antingen i instruktionen fér nimnden, i
regleringsbrev eller genom avtal eller informella 6verenskommelser
mellan nimnden och dess virdmyndighet. Vanligtvis har regeringen
redan i nimndens instruktion (férutsatt att det finns en sidan)
tagit stillning till om myndigheten ska bygga upp en egen
kansliorganisation eller vara knuten till en virdmyndighet.

Omfattningen av det stéd som virdmyndigheten ger till ”sin”
nimnd varierar. Ibland ansvarar virdmyndigheten genom den egna
personalen for all handliggning och administration samt tillhanda-
hiller lokaler och IT-stdd. S3 dr vanligen fallet f6r de nimnder som
har ett forfattningsreglerat stdd av en virdmyndighet. I en del fall
har virdmyndigheten bildat en sirskild enhet som stédjer
nimndens verksamhet. En annan variant dr att virdmyndigheten
utser ndgon eller nigra personer som fir ansvar att pd hel- eller
deltid stédja nimnden. Det férekommer ocksd att nimnden sjilv
anstiller personal som tillsammans med virdmyndighetens per-
sonal arbetar i virdmyndighetens lokaler, men f6ér nimndens
rikning.

Om nimnden disponerar ett eget anslag for att ticka sina
forvaltningskostnader faktureras som regel nimnden av vird-
myndigheten fér de kostnader virdmyndigheten har fér stodet.
Nir en nimnd inte har ett eget anslag dr det vanligt att vird-
myndigheten via sitt eget anslag stdr f6r nimndens kostnader. Som
regel dr det dd inte sirskilt angivet hur stort belopp nimnden fir
disponera. I sidana fall ir det ytterst virdmyndigheten som

bestimmer vilka resurser nimnden fir disponera for sin verksam-
het.!

7.3 Verksforordningen

Verksférordningen (1995:1322) innehdller bestimmelser om
myndigheters ledningsformer, organisation, handliggning av
irenden, revisionsberittelse, medverkan 1 EU-arbetet, utfirdande

! Statskontorets rapport (2000:26) Vardmyndighet for niamnder s. 19-23.
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av foreskrifter och allminna rdd m.m. Forordningen ir tlllamphg pé

myndlgheter under regeringen i den omfattmng som regeringen
foreskriver 1 myndighetens instruktion eller i nigon annan for-
ordning. Vanligast ir att i instruktionen f6ér en nimnd ange de
paragrafer i verksférordningen som ska tillimpas fér nimndens
verksamhet. Verksfoérordningen ir siledes ett styrredskap for
regeringen gentemot nimnderna.

7.4 Nagra exempel pa namnder och deras
vardmyndigheter

Nedan féljer nigra exempel pd nimnder, vad de gor och hur deras
kanslifunktion ir uppbyggd. Samtliga nimnder ir egna myndig-
heter.

Notarienimnden och Tjinsteforslagsnimnden

Domstolsverket idr virdmyndighet fér Notarienimnden och
Tjinsteforslagsnimnden. Notarienimnden handligger frigor om
juristers notarietjinstgéring” medan Tjinsteférslagsnimnden lim-
nar férslag till regeringen infér regeringens tillsittning av domare.
Foéredragandena vid de bdda nimnderna ir anstillda vid Domstols-
verket. Tjinstef6rslagsnimndens féredragande arbetar enbart med
irendena i nimnden medan féredraganden 1 Notarienimnden dven
har andra arbetsuppgifter vid Domstolsverket. Av regeringens
regleringsbrev till Domstolsverket framgir det att kostnaderna for
Notarienimnden och  Tjinsteforslagsnimnden  fir  belasta
Domstolsverket. Nimnderna har siledes inga egna anslag utan
finansieras genom Domstolsverkets anslag.

Jéimstilldbetsnidmnden

Vid sidan om Jimstilldhetsombudsmannen (JimO) har Jim-
stilldhetsnimnden 1 uppdrag att se tll att jimstilldhetslagen
efterlevs. Jimstilldhetsnimndens uppdrag i férhillande till JamO
ir dock begrinsat. Nimndens uppgift ir att, efter ansékan frin

? Notarietjinstgdring ir en tvadrig tjinstgoring vid tingsritt eller linsritt efter juris
kandidatexamen.
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JamO eller en facklig organisation, ligga en arbetsgivare att f6lja
jaimstilldhetslagens krav pd aktiva dtgirder for jimstilldhet, t.ex. att
uppritta en jimstilldhetsplan. Nimnden har ingen egen anstilld
personal. Dess kansli finns dir ordféranden och/eller sekreteraren
ir anstilld, vilket f6r nirvarande ir vid Hoégsta Domstolen.
Nimnden fir sina medel frin Integrations- och jimstilldhets-
departementet via en sirskild anslagspost.

Fideikommissnimnden

Fidetkommiss dr en numera avskaffad ritt som innebir att
egendom — vanligtvis gods och andra storre fastigheter — drvs pd ett
sirskilt sitt inom vissa slikter. Fér provning av drenden enligt
lagen om avveckling av fideikommiss finns Fidetkommissnimnden.
Nimnden har inga egna anstillda utan anstillda vid Kammar-
kollegiet — for nirvarande tre personer, var och en pd deltid — utfér
nimndens uppgifter inom ramen fér sina ordinarie tjinster. Dessa
personer forbereder siledes irenden och féredrar dem infér
nimnden. Kostnaderna f6r nimndens verksamhet — 16n till hand-
liggarna, ersittning till ledaméterna i nimnden, resekostnader
etc. — belastar Kammarkollegiets anslag.

Veterindra ansvarsnimnden

Veterinira ansvarsnimnden provar frigor om disciplinansvar for
veterinirer, dterkallelse av veterinirers legitimation och inskrink-
ningar i veterinirers foérskrivningsritt. Tidigare utgjorde nimnden
en enhet inom Medicinalstyrelsen och direfter Lantbruksstyrelsen.
Sedan den 1 juli 1994 ir nimnden en egen myndighet med Jord-
bruksverket som virdmyndighet.

Nimnden har sitt kansli 1 Jonkoping 1 lokaler som hyrs av
Jordbruksverket. Sekreteraren (en jurist) och assistent ir anstillda
av nimnden men det ir Jordbruksverket som betalar ut l6nerna och
administrerar 6vriga personalfrdgor. Nimnden betalar t.ex. en viss
summa till Jordbruksverket fér att nimndens anstillda ska f3
tillgdng till den personalvird och andra insatser som Jordbruks-
verket tillhandahiller sin egen personal. Vidare skoter Jordbruks-
verket mot ersittning all ekonomiadministration (hantering av
fakturor etc.), IT, telefoni m.m.
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Veterinira ansvarsnimnden har inget eget regleringsbrev, men
en sirskild anslagspost 1 Jordbruksverkets regleringsbrev. Under de
senaste dren har budgeten hojts ett par gdnger efter att Jordbruks-
verket framfért behov av mer medel. Jordbruksverket har di i sin
tur fitt propd frin Veterinira ansvarsnimnden att medlen inte varit

tillrickliga.

Bokféoringsnimnden

Bokféringsnimnden har till uppgift att frimja utvecklingen av god
redovisningssed 1 féretagens bokféring och offentliga redovisning.
Detta goér nimnden genom att utfirda allminna rdd foér redo-
visning. En annan del av nimndens verksamhet bestdr i att svara pd
frigor frdn allminheten om redovisning. Nimnden ignar sig i
princip inte it myndighetsutévning, dvs. prévning av drenden som
utmynnar 1 beslut med rittsverkan fér fysiska eller juridiska
personer.

Bokféringsnimnden har ett eget anslag. Sju personer arbetar vid
nimnden, som leds av en kanslichef. Nimnden hyr lokaler av
Finansinspektionen samt betalar ersittning till Finansinspektionen
for IT, telefon och ekonomi- och personaladministrativa tjinster.

Overvakningsnimnderna

En 6vervakningsnimnd beslutar bl.a. om &tgirder betriffande
personer som stdr under 6vervakning enligt dom till skyddstillsyn
eller p& grund av att de frigivits villkorligt frin fingelsestraff. For
frivirdsklienterna prévar &vervakningsnimnderna idven frigor
sdsom varning, 6vervakning eller férverkande av villkorligt med-
given frihet.

En 6vervakningsnimnd bestdr av en ordférande, en vice
ordférande och tre 6vriga ledaméter. Ordféranden och vice ord-
foranden, som ska vara eller ha varit ordinarie domare, utses av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer. De
ovriga ledaméterna utses genom val av kommunfullmiktige eller
landstingsfullmiktige.

Det finns ca 30 overvakningsnimnder geografiskt fordelade
over landet. Nimnderna ingdr i Kriminalvirdens organisation. De
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har ingen egen budget utan kansligéromélen skéts av personal vid
det frivirdskontor, som respektive nimnd ir knuten till.

Vissa beslut av en &vervakningsnimnd kan 6verklagas till
Kriminalvirdsnimnden, som bestir av fem ledaméter utsedda av
regeringen. Ordféranden 1 nimnden ska vara eller ha varit ordinarie
domare.
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8 Nagra utgangspunkter

Enligt direktiven har vi tvi olika uppgifter, nimligen att 6verviga
dels om instansordningen fér den djurférséksetiska prévningen
boér foérindras, dels om de djurférséksetiska nimndernas stillning
bér forindras mot bakgrund av Djurskyddsmyndighetens ned-
ligening. Frigan om instansordningen omfattar bdde principiella
och organisatoriska frigor, eftersom uppdraget innebir att
overviga om den nuvarande ordningen med Overprévning i
domstol bér bibehillas eller om en central 6verklagandenimnd bér
inrittas och hur denna i si fall ska vara organiserad. Aven
bedémningen av de djurférséksetiska nimndernas stillning
innefattar dverviganden av principiell karaktir, framfor allt efter-
som frigan om hur en nimnd ir organiserad kan ha betydelse for
nimndens oberoende stillning 1 férhllande till andra myndigheter.

I uppdraget att 6verviga om en central éverklagandenimnd bér
inrittas ingdr ocksd enligt direktiven att &verviga om det bér
infoéras en mojlighet att — liksom inom etikprévningen pa
humanomridet — verlimna drenden till en sddan nimnd nir leda-
moterna 1 den regionala djurférséksetiska nimnden ir oeniga om
utgingen. Vira 6verviganden och férslag innefattar dessutom vissa
frigor som 1 och for sig inte sirskilt anges 1 direktiven, men som ir
kopplade till en eventuell 6verklagandenimnd pa ett sddant sitt att
vi funnit det befogat att behandla dem i detta sammanhang. Vi har
dock varit restriktiva nir det giller att indra vedertagna begrepp
som t.ex. forskare/forsoksdjurspersonal och regler som giller de
regionala djurférsdksetiska nimnderna.

Enligt riksdagsbeslut i december 2006 har Djurskyddsmyndig-
heten lagts ner vid halvarsskiftet 2007. Fr.o.m. den 1 juli 2007 ir
verksamhetsomridet djurskydd inordnat i Jordbruksverket.

I 7 a§ 1 den numera upphivda férordningen (2003:1125) med
instruktion fér Djurskyddsmyndigheten sigs att det inom
myndigheten finns djurférséksetiska nimnder. Dessa nimnder har
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siledes haft en mycket stark koppling till Djurskyddsmyndigheten.
En likalydande bestimmelse har tagits in 1 8 ¢§ férordningen
(1998:415) med instruktion foér Statens jordbruksverk, dvs. att
inom Jordbruksverket finns det djurférséksetiska nimnder. Till
foljd av Djurskyddsmyndighetens nedliggning méste dvervigas hur
de djurforsoksetiska nimnderna ska organiseras i framtiden och om
deras stillning bér férindras.

Virt uppdrag dr siledes i huvudsak inriktat pd férvaltnings-
rittsliga och organisatoriska frigor. Aven om s ir fallet dr det
viktigt att i detta arbete beakta sddana grundliggande frigestill-
ningar som ir av betydelse for bdde forskning och djuretik.

En viktig utgingspunkt ir att sli fast att djurférssk under dver-
skddlig tid kommer att vara nédvindiga inom ménga forsknings-
omriden. Det ir di mycket viktigt att forskningen sdvitt giller
forsoksdjuren dger rum under etiskt godtagbara former. Lika
angeliget dr att forskningen inte himmas av regler som pd ett
oacceptabelt sitt forlinger den tid inom vilken forskningen kan
paborjas eller pd annat sitt forsvirar forskningen. En limplig av-
vigning mellan hinsynen till f{érsoksdjurens bista och forskningens
krav bor siledes vara av grundliggande betydelse sivil i denna
utrednings arbete som i alla frigor som har med djurférsck att
gora.

Vid bedémningen av hur instansordningen bér vara utformad ir
det flera viktiga principer som behéver beaktas. En viktig uppgift
for domstolar eller andra myndigheter som har att prova éver-
klaganden ir att skapa en enhetlig bedémning betriffande de frigor
som myndigheten har att ta stillning till. Minga ginger ir di en
enda central myndighet att féredra. En annan viktig princip ir att
olika uppfattningar kan féras fram till 6verklagandeinstansen och
provas dir. Det innebir att bdde professionens och allminhetens
foretridare pd nigot sitt bér kunna gora sin rést hord hos den
instans dir 6verklaganden provas. Ett sitt att uppnd detta ir att
inféra en mojlighet att éverlimna drenden till en eventuell central
nimnd. Detta dr dock en friga vars f6r- och nackdelar noga maste
Overvigas.

En forindring av instansordningen nir det giller att 6verklaga
de djurforsoksetiska nimndernas beslut fir inte leda till att olika
forskningsprojekt f6rdréjs 1 onédan utan bor i stillet underlitta
och forbittra prévningen. En limpligt sammansatt Sverinstans
méste dirfér organiseras si att drendena hanteras bdde pro-
fessionellt och snabbt. Vi bor ocksd ta stillning till om det ir
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laimpligt och rimligt frin kostnadssynpunkt att inritta en ny nimnd
for ett forhdllandevis begrinsat omride. Det ir dirfér av yttersta
vikt att en eventuell 6verklagandenimnd fir en sammansittning
och organisation som kan motsvara hogt stillda krav pd sivil
professionalitet som kostnadseffektivitet och dessutom tillgodoser
ett allminintresse att f en omprévning pd detta omrade till stind.

Nir det giller de djurforséksetiska nimndernas stillning dr det
var uppgift att hitta en limplig virdmyndighet efter att Djur-
skyddsmyndigheten lagts ner. Frigan blir d om Jordbruksverket,
som inledningsvis ska vara virdmyndighet, dven fortsittningsvis
ska ha den uppgiften eller om en annan virdmyndighet skulle vara
att féredra. Oavsett vilken virdmyndighet som viljs dr det viktigt
att nimnderna dven fortsittningsvis ges mojlighet att fatta sjilv-
stindiga beslut utan inblandning av virdmyndigheten eller andra
organ.

Aven om méjligheten att fatta sjilvstindiga beslut r viktig bide
for de djurférsoksetiska nimnderna och fér en eventuell central
dverklagandeinstans framstdr det som klart att nimnder av detta
slag behover organisatoriskt stéd 1 sin verksamhet. Inom férvalt-
ningsritten finns det minga olika exempel pid hur samarbetet
mellan nimnder av olika slag och deras virdmyndigheter ir ordnat.
I vira uppgifter ingdr att dtminstone versiktligt géra en bedém-
ning av hur samarbetet mellan virdmyndigheten och nimnderna
bér organiseras.
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9 En central djurforsdksetisk
namnd som Overprovnings-
instans

Forslag: En central djurforsdksetisk nimnd inrittas med
uppgift att prova drenden som har 6verklagats av sokanden
respektive overlimnats frin de regionala djurférséksetiska
nimnderna. Nimndens namn bér vara Centrala djurférsoks-
etiska nimnden.

Nimnden ska best3 av en ordférande, som ska vara eller ha
varit ordinarie domare, och sex 6vriga ledaméoter. Av de vriga
ledaméterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens och tvd vara
lekmin. En av lekminnen ska foéretrida djurskyddsintressen.

Ett drende ska kunna overlimnas frin en regional djur-
forsoksetisk nimnd till den centrala djurférséksetiska nimnden
for avgorande om en ansékan ger upphov till frigor av ny och
principiell karaktir eller om den regionala nimnden ir oenig om
utgingen av den djurférséksetiska prévningen, 1 bida fallen om
minst tre ledaméter begir att ett 6verlimnande ska ske.

Den centrala nimnden ska vara beslutfér nir ordféranden
samt minst tre ledamdter med vetenskaplig kompetens och
minst en lekman idr nirvarande.

9.1 Direktiven for utredningsuppdraget

Sedan &r 1998 kan beslut av en djurférséksetisk nimnd éverklagas
till allmin forvaltningsdomstol. Vi ska enligt vara direktiv (dir.
2006:32 och 2006:130) o6verviga om den nuvarande instans-
ordningen f6r 6verklagande bér bibehillas eller om en organisation
med en central nimnd, efter modell av etikprévningen pd human-
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omridet, bor inforas. I direktiven poidngteras att det ir angeliget
att den instans som 6verprovar de djurférséksetiska nimndernas
beslut ir opartisk och har den kompetens som behévs. Om en
central nimnd foéreslds bli inrittad ska vi limna férslag om
nimndens sammansittning och hur ledaméterna ska utses. I
uppdraget ingdr ocksi att bedéma om en central nimnd bér
handligga andra drenden in sddana som har overklagats, t.ex.
avgodra drenden som har &verlimnats av en regional djurforséks-
etisk nimnd till den centrala nimnden. Vi ska di dven féresld hur
hanteringen av sddana irenden bor organiseras.

9.2 Ar nuvarande instansordning dndamalsenlig?
9.2.1 Inledning

Som har beskrivits i avsnitt 3.3 fir ett beslut av en djurférsdksetisk
nimnd, genom vilket en ansékan om etisk prévning av djurférssk
helt eller delvis har avslagits, overklagas till linsritt. I linsrittens
avgorande deltar en lagfaren domare och tre nimndemin. Den part
som ir missndéjd med linsrittens utslag kan &verklaga till
kammarritten. For att kammarritten ska ta upp malet krivs att
provningstillstind har meddelats. Sddant tillstind meddelas om det
ir av vikt for ledning av rittstillimpningen att 6verklagandet provas
av hoégre ritt, det finns anledning att dndra linsrittens dom eller
det finns synnerliga skil att préva overklagandet. Beslut om
provningstillstind fattas av tvi lagfarna domare. Om de inte
meddelar provningstillstdnd stdr linsrittens dom fast. Meddelas
provningstillstdnd avgors méilet av tre lagfarna domare.

En kammarrittsdom kan overklagas till Regeringsritten. Aven
dir krivs provningstillstdnd for att mélet ska tas upp. Provnings-
tillstdnd meddelas om det finns behov av ett vigledande avgérande
eller om det finns synnerliga skil att préva mélet, t.ex. att grund for
resning foreligger.

Det kan konstateras att ndgon direkt kritik, frinsett det faktum
att handliggningstiderna i vissa fall har varit omkring ett r, inte
forts fram vad giller forvaltningsdomstolarnas prévning av de
djurférsoksetiska nimndernas beslut. Inget har siledes framkom-
mit som tyder pd att bedémningarna i mélen skulle vara felaktiga.
Dock finns det omstindigheter, framfér allt behovet av kompetens
nir det giller djurforsoksetiska frigor och mojligheten att skapa en
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enhetlig praxis, som talar fér att en annan instansordning kan vara
att foredra.

9.2.2  Kraven i Europaradets konvention om skydd for de
manskliga rattigheterna och de grundlaggande
friheterna

Sverige ir sedan dr 1952 anslutet till Europarddets konvention om
skydd for de minskliga rittigheterna och de grundliggande
friheterna (Europakonventionen). Enligt artikel 6 i konventionen
har varje medborgare, nir det giller att préva hans eller hennes
civila rittigheter och skyldigheter, ritt till en opartisk och offentlig
rittegdng inom skilig tid infér en oavhingig och opartisk domstol
som upprittats enligt lag. Eftersom vi enligt vira direktiv ska
overviga om mojligheten att Overklaga de djurforsoksetiska
nimndernas beslut ska éverféras frin allmin férvaltningsdomstol
till en central nimnd, dvs. en férvaltningsmyndighet, finns det skil
att préova om en sddan oOverflyttning skulle vara foérenlig med
Europakonventionen.

I samband med att Sverige anslot sig till Europakonventionen
uttalades att bestimmelserna i artikel 6 om rittegingsgarantierna 1
full utstrickning var tickta av rittegingsbalken. Vid den
tidpunkten férutsattes att uttrycket “civila rittigheter och skyldig-
heter” syftade pd sddant som traditionellt brukar riknas till civil-
ritten, dvs. rittigheter och skyldigheter mellan enskilda individer
(t.ex. att en person har en fordran mot en annan person). Under
senare r har den europeiska domstolen fér de minskliga rittig-
heterna (Europadomstolen) dock ansett att dven tillimpningen av
vissa regler 1 den offentliga ritten, som rér férhillandet mellan
enskilda minniskor och det allminna, avser civila rittigheter och
skyldigheter i konventionens mening.' Vad giller svenska for-
hillanden har t.ex. tillstdnd att férvirva fast egendom, att anvinda
mark och att bygga, att driva viss rorelse eller verksamhet och att
servera alkohol bedémts avse civila rittigheter. Vidare har sociala
forméner av skilda slag och vissa socialférsikringsférméner, t.ex.
handikappersittning och virdbidrag, ansetts vara sidana civila
rittigheter som omfattas av artikel 6.

! Prop. 1995/96:133 s. 5.
2 Palm och Ericsson, Att klaga till Europadomstolen s. 120.
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Europadomstolen har genom sin praxis slagit fast att termen
”domstol” inte ska tolkas sd att det enbart ir friga om en domstol
av traditionellt slag som ingdr 1 ett lands domstolsorganisation.
Som domstol har bla. godtagits en medicinsk besvirsnimnd
bestdende av likare och jurister, en motsvarande nimnd foér
disciplinirenden mot advokater och en nimnd sammansatt av
jurister, tjinstemin och lekmin med uppgift att prova frigor om
tillstdnd till f6rvirv av fast egendom. Europadomstolen har alltsd
inte motsatt sig att intresseledaméter och lekmin medverkar i
domstolar och domstolsliknande organ. Ett visentligt krav for att
en domande instans ska godtas som en domstol ir att den ir
oberoende 1 foérhillande till regering och myndigheter och till
parterna i milet. Vid bedémning av oberoendet tas hinsyn till hur
domarna utses, hur ling deras dmbetstid ir, vilka garantier det finns
mot pdverkan utifrdn och om det finns omstindigheter som gor att
domarnas oberoende kan sittas i friga. Ett annat visentligt krav {6r
att ett organ ska godkinnas som domstol ir att dess utslag ir
bindande.’

Europadomstolen har i ett drende godtagit Brottsskadenimnden
som en domstol.* Hoégsta domstolen har tagit fasta pd bla. det
avgorandet och kommit till slutsatsen att dven Presstddsnimnden
kan anses som en sddan domstol som avses i artikel 6.1.> Hogsta
Domstolens beslut har dock ifrigasatts. Det har invints att
domstolsbegreppet devalveras och att det rittsskydd som
artikel 6.1 avser att garantera urholkas om nimnder, som till sin
huvuddel bestdr av politiker eller andra ledaméter utan erfarenhet
av démande verksamhet, godtas som domstolar.®

Det finns ett stort antal nimnder inom svensk statsférvaltning.
De allra flesta bestir av en ordférande, som ir eller har varit
ordinarie domare, och ledaméter med kompetens frin omriden
som anses vara av virde 1 den aktuella nimnden. I propositionen till
etikprovningslagen gjorde regeringen féljande 6verviganden i
frdgan om organisationen med regionala etikprévningsnimnder
och en central 6verprévningsnimnd var férenlig med artikel 6 i
Europakonventionen.”

* Danelius, Manskliga réttigheter i europeisk praxis 2 uppl. s. 167.

* Rolf Gustafson mot Sverige, Europadomstolens mal nr 113/1995/619/709.
® Hogsta Domstolens beslut den 30 maj 2002 i mél nr O 1062-00.

¢ Danelius, a. a. s. 167.

7 Prop. 2002/03:50 s. 147-148.
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Frigan dr om det idr en civil rittighet att utfora forskning. Svaret pd
den frigan ir inte helt givet. Regeringen anser dock att det mesta talar
for att de frigor som regleras genom etikprévningslagen inte bér anses
omfattas av artikel 6 i Europakonventionen. — Oavsett detta innebir
den organisation som foreslis for etikprovning, enligt regeringens
uppfattning, att irendena kommer att prévas av organ som ir att
jimféra med en sidan oavhingig och opartisk domstol som avses i
artlkel 6 1 konventionen. Organen inrittas genom lag. Kravet pd att
ordféranden ska vara eller ha varit ordinarie domare stirker organens
opartiskhet och karaktir av domstol. Att bide de regionala nimnderna
och den centrala nimnden organiseras som sjilvstindiga myndigheter
innebir ocksd att opartiskhet och oberoende uppritthills hos dessa
organ i foérhillande till féretridarna f6r de forskningshuvudmin som
har att anséka om etikprévning. Avgdrandena ir bindande och fattas
efter provning enligt rittsregler. Etikprovningslagens rittsregler
dverensstimmer med de foérutsittningar som uppstills 1 Europaridets
konvention om minskliga rittigheter och biomedicin. — Med domstol
kan, enligt férarbetena i samband med inférlivandet av Europa-
konventionen i svensk ritt, ocksd avses nimnder med sammansittning
av sirskilda ledaméter (t.ex. vetenskapliga ledamoter). De beslut som
dessa organ fattar kan inte dsidosittas av regeringen eller foérvaltnings-
organ. Tillsynsbesluten foreslds kunna 6verklagas till allmin
férvaltningsdomstol. — Regeringen anser att bestimmelserna 1 etik-
provningslagen ir forenliga med de krav som uppstills i artikel 6 i
konventionen.

Ar det en civil rittighet att f& anvinda djur i djurférssk? Den
svenska djurskyddslagstiftningen kriver att en djurforsoksetisk
nimnd ska ha limnat sitt godkinnande for att djur ska {8 anvindas
i férsok. Att kunna utdva sin niring har 1 vissa fall ansetts som en
civil rittighet, men som framgdr av citatet ovan ansig inte
regeringen 1 samband med tillkomsten av etikprévningslagen att
det ir en civil rittighet att {8 utféra forskning. Rittsliget ir siledes
inte helt klart. For att inte riskera att Europadomstolen skulle
komma att underkinna en central djurférséksetisk nimnd bér en
sddan nimnd utformas pi ett sitt som gor att den uppfyller
villkoren 1 Europakonventionen.

9.2.3  Provning i domstol eller i en sarskilt sammansatt
namnd?

Sedan de djurférsoksetiska nimndernas beslut blev bindande och
mojliga att Sverklaga &r 1998 har ca 20 drenden 6verklagats till
linsritt. Av dessa har tvd drenden skrivits av pd grund av att sékan-
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den har 3terkallat sitt 6verklagande och tre drenden aterforvisats
fér ny handliggning i den djurférséksetiska nimnd som beslutat i
drendet. I ca tio mél har domstolen avslagit éverklagandet och i
resterande fall helt eller delvis bifallit 6verklagandet. (Se avsnitt 4.3
for en redovisning av drendena.) Négra mal har, sdvitt vi kunnat
finna, inte provats 1 kammarritt och foljaktligen inte heller i
Regeringsritten.

Férvaltningsdomstolarna har runt 600 olika méltyper att hand-
ligga. Grovt uppskattat stir ett hundratal méiltyper fér den
absoluta majoriteten av alla inkomna mil vid domstolarna. Till
dessa miltyper hor bla. skattemdl, mal om forsorjningsstéd och
mil enligt socialférsikringsférfattningarna (sjukpenning, vérd-
bidrag etc.). Det finns dock dven en mingd méltyper som, i likhet
med milen om etisk prévning av djurférsok, férekommer mycket
sillan. Som exempel kan nimnas mail enligt lagen (1992:1300) om
krigsmateriel, mil enligt lagen (2000:1336) om jirnvigssystem fér
hoghastighetstdg och mal enligt elinstallatérsférordningen
(1990:806).

Den nu gillande instansordningen f6r mil om etisk prévning av
djurférsék har funnits i1 snart tio ir. Att endast ca 20 méil har
provats 1 domstol innebir ett genomsnitt av 2-3 dverklagade mal
per &r. Det kan ifrigasittas om ordningen med en prévning i
domstol dr rimlig nir antalet 6verklagade irenden ir si & och
provningen huvudsakligen giller annat dn strikt juridiska bedém-
ningar. Som har framgdtt ovan finns det i och fér sig andra typer av
mal som mycket sillan prévas i domstol, men 1 merparten av dessa
ror det sig om rent rittsliga bedémningar. M3l om djurférsék
innefattar inte bara rittsliga bedémningar utan framfér allt etiska
frigor. Sidana frigor kan innebira svira grinsdragningar och
stillningstaganden, sdsom hur stort lidande ett djur fir utsittas for.

Syftet med att préva myndighetsbeslut i domstol ir att drendena
ska bedémas objektivt av ett oberoende organ. For vissa typer av
irenden kan det dock vara en foérdel och mer indamaélsenligt om
provningen sker 1 en sirskilt sammansatt instans, dir ledaméter
med kunskap och erfarenheter frin omridet i friga medverkar.
Arendena blir pi si sitt allsidigt belysta och deltagandet av
professionen stirker som regel allminhetens fortroende for
provningen och skapar legitimitet fér systemet. Det dr di viktigt
att nimnden ir sammansatt pd ett sidant sitt att dess oberoende
inte kan sittas i friga. Inom svenskt férvaltningsvisende finns det
flera sddana &verprévningsnimnder, bl.a. Centrala etikprévnings-
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nimnden, Overklagandenimnden fér hogskolan och  Over-
klagandenimnden for totalférsvaret.

I propositionen med férslag till organisation for etikprévning av
forskning som avser minniskor anférde regeringen féljande i
frigan om ett beslut av en regional etikprévningsnimnd skulle
kunna 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol eller till en central
nimnd.’

Regeringens utgingspunkt dr att démande verksamhet sd lingt som
mojligt ska ske 1 de allminna domstolarna eller de allminna
férvaltningsdomstolarna. Med beaktande av att det blir en myndighet
som kommer att fatta besluten i foérsta instans kan vissa skil anses tala
for att de allminna forvaltningsdomstolarna blir éverklagandeinstans.
— Arenden om etikprévning av forskning kommer bl.a. att innefatta en
provning av forskningens vetenskapliga birkraft vilket forutsitter en
sirskild sammansittning 1 6verklagandeinstansen. Forutom juridisk
kompetens behovs ledamoter med vetenskaplig kompetens inom olika
omriden, men ocksi ledaméter som foretrider det allminnas intresse.
Den provning som respektive drende forutsitter kommer att innefatta
avvigningar och limplighetséverviganden frin olika utgingspunkter.
De etiska bedéomningar som blir nédvindiga kommer vidare att vara en
patagligt integrerad del av den vetenskapliga bedsmning som kommer
att goras i respektive irende. De frigestillningar som en over-
provningsinstans kommer att stillas infér och de stillningstaganden
som den kommer att gora bygger siledes pd sddana éverviganden som
kan sigas ligga vid sidan av den form {or tvistlosning och
bevisvirdering som domstolarna erbjuder. — Dessa omstindigheter
talar for att formerna foér Overprovningen bor sokas utanfor de
allminna férvaltningsdomstolarna.

Den djurfoérsoksetiska provningen och etikprévningen av forskning
som avser minniskor har stora likheter med varandra. I bida fallen
ror det sig om etiska bedémningar av forskningsprojekt, vars syfte
bl.a. ir att finna nya likemedel eller behandlingsmetoder mot
sjukdomar. De sékande ir i minga fall desamma — likemedelsbolag
samt hogskolor och universitet — och frigorna som uppkommer ir
likartade, nimligen vilket lidande eller risk for lidande som det ir
etiskt forsvarbart att utsitta en annan varelse for.

Organisationen av etikprévningen pd humanomridet har varit i
kraft sedan den 1 januari 2004. Sivitt vi kunnat erfara, bl.a. vid
studiebes6k pa Centrala etikprévningsnimnden och genom samtal
med ett par av de regionala etikprévningsnimndernas ordférande,
fungerar verksamheten vil. Handliggningstiderna ir korta och

$ Prop. 2002/03:50 5. 159—160.
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sammansittningen i nimnderna — sdvil de regionala etikprévnings-
nimnderna som Centrala etikprévningsnimnden — gér att drendena
blir allsidigt belysta. Dock har antalet drenden blivit firre in initialt
beriknat.

Den nuvarande instansordningen for den djurférsoksetiska
prévningen innebir att en domare mycket sillan — 1 princip aldrig —
démer mer in en ging i ett sidant mal. Frigor om djurférsok ir
viktiga frdn djurskyddssynpunkt och engagerar iven ménga
minniskor. Det ir dirfér angeliget att prévningen utformas pad
bista sitt. En central djurférsoksetisk nimnd bestiende av juridisk
och vetenskaplig expertis liksom allmidnforetridare kan forvintas
ge ett 6kat fokus pd bide etiska frigor avseende djurskydd och
behovet av forskning. Ledaméternas skiftande kompetenser och
bakgrund skulle medféra att drendena blir belysta ur flera aspekter,
vilket skulle héja kvaliteten pd beslutsfattandet. Genom att
koncentrera &verprévningen till ett enda organ skapas iven
mojlighet f6r ledaméterna att hilla sig uppdaterade pd omridet och
att kontinuerligt reflektera 6ver och diskutera djurférsoksetiska
frigor.

9.2.4 Hur manga drenden kommer att dverklagas?

Antalet 6verklagade drenden vad giller djurférsoksetisk prévning
har varit mycket ringa de senaste tio dren. Det finns dock anledning
anta att Overklagandefrekvensen kommer att 6ka om sddana
irenden handliggs 1 en central nimnd istillet fér 1 domstol.
Utgangspunkt f6r beddmning av antalet férvintade 6verklaganden
ir Djurskyddsmyndighetens statistik ver antalet ansékningar som
de djurforsdksetiska nimnderna prévat under dren 2001-2006.

Tabell 9.1 Provade ansokningar i de djurforsoksetiska namnderna
ar 2001-2006

ir 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Summa anstkningar 1552 1599 1733 1790 1667 1659
Varav avslagna 31 32 22 17 23 24
Varav med villkor eller

. 221 253 312 414 418 389
anvisningar

Arenden med reservationer 270 228 150 324 282 220
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S8som kan utlisas ur tabellen handligger de djurférséksetiska
nimnderna ca 1600 ansdkningar om etisk prévning varje &r. Av
dessa avslds mellan 20 och 30 stycken. Avslagsfrekvensen ir siledes
mycket 8¢ — ungefir 1 procent. I sammanhanget ir dock idven
antalet ansékningar som har beviljats med villkor eller anvisningar
av intresse eftersom det innebir att ansékningen inte har godkints
i sin helhet. Exempel pd villkor eller anvisningar ir specificering av
antalet djur i férsoksgrupperna, vilken typ av smirtlindring som far
anvindas samt narkosmetoder och avlivningsmetoder. Om iven
den kategorin riknas med uppgir antalet ansékningar dir sokanden
fatt helt eller delvis avslag till 24 procent fér ar 2004, 26 procent f6r
&r 2005 och 25 procent for ar 2006.

I vissa fall kan naturligtvis ett villkor eller en anvisning vara av
ringa betydelse. Ofta har ocksd villkoret eller anvisningen tagits
fram under handliggningen i1 beredningsgruppen och ir siledes
nigot som forsdksledaren samtycke till. Det kan dock tinkas att
forskare ibland avstdr frin att 6verklaga ansékningar som har
beviljats med villkor eller anvisningar av det skilet att en
domstolsprocess kan ta tid. Inom forskning ir tidstaktorn av stor
vikt och férlorad tid kan innebira att konkurrenter hinner fére
med nya ron. Att fi en ansdkan om etisk prévning beviljad med
villkor eller anvisningar, jimfért med att ta strid 1 en process som
kan vara ett ir eller mer, kan ur den aspekten vara att féredra. Aven
om forskaren skulle f3 bifall i linsritten finns risk for att den
djurférsoksetiska nimnd som beslutat 1 drendet kan driva frigan
vidare 1 kammarritt, dir mdl om djurférsék inte ir en milgrupp
med fortur.

Om en person 6verklagar ett myndighetsbeslut blir enligt 7 a §
forvaltningsprocesslagen (1971:291) myndigheten den enskildes
motpart 1 domstolen. Det innebir att alla handlingar som ges in 1
mélet ska skickas till motparten for yttrande eller f6r kinnedom.
Handliggningen kan dirmed dra ut pd tiden.

En central djurférsoksetisk nimnd skulle utgéra en férvalt-
ningsmyndighet och inte en domstol. Fér férvaltningsmyndigheter
ska forvaltningslagen (1986:223) — inte forvaltningsprocesslagen —
tillimpas. Enligt forvaltningslagen fir den beslutande myndigheten
inte stillning som motpart 1 ett drende. Det innebir att ett drende
hos en férvaltningsmyndighet kan avgéras utifrdn det tillgingliga
materialet, vilket avsevirt forkortar handliggningstiden jimfort
med handliggning i domstol.
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I Centrala etikprévningsnimnden ir den genomsnittliga hand-
liggningstiden for ett drende mellan fyra och sex veckor. Det ir
rimligt att anta att handliggningstiden kan bli ungefir densamma i
en central djurférséksetisk nimnd. Vi bedémer att en kort hand-
liggningstid och nimndens sammansittning — att forskaren vet att
personer med sirskild kompetens pi omridet medverkar i1
avgorandet — skulle 6ka incitamentet fér den som fitt en ansdkan
beviljad med villkor att 6verklaga.

Hur méinga drenden kan dd komma att 6verklagas till en central
djurférsdksetisk nimnd? Som nidmnts ovan har under det senaste
decenniet ytterst f3 av alla djurforsoksetiska drenden overklagats.
Antalet ansokningar som beviljats med villkor eller anvisningar
talar dock for att overklagandefrekvensen kommer att 6ka om en
central nimnd inrittas. Det idr svirt att uppskatta hur stor
irendemingden kan bli, men ett antagande ir att mellan en och
tvd procent av ansékningarna kommer att Sverklagas. Beriknat
utifrdn att de djurférsoksetiska nimnderna prévar ca 1600
ansokningar varje ir skulle det innebira mellan 15 och 30
overklagade drenden per &r.

9.2.5 Overlamnande av drenden till en central
djurférsoksetisk namnd

En ansékan om etikprévning av forskning som avser minniskor
kan éverlimnas av en regional etikprévningsnimnd till Centrala
etikpréovningsnimnden for avgérande. Forutsittningarna ir att
nimnden ir oenig om ansdkningen ska godkinnas och att minst tre
ledaméter begir att ett overlimnande ska ske. Om endast nio
ledaméter deltar 1 avgorandet (en nimnd bestdr av 15 ledaméter
jimte ordféranden) ir det dock tillrickligt att tvd ledaméter ir
dverens om att drendet ska dverlimnas for att sd ska ske. Nagon
begrinsning av vilka ledaméter som kan besluta om éverlimnande
— ledaméter med vetenskaplig kompetens, ledaméter som
foretrider allminna intressen eller en kombination av dessa tvd
grupper — finns inte.

Moijligheten till  6verlimnande inom etikprévningen pi
humanomridet har framfor allt skapats for att tillgodose allmin-
hetens intresse av att 3 till stdnd en &verprovning i de fall
forskningen 1 friga annars skulle godkinnas. Ett godkinnande-
beslut kan nimligen inte dverklagas eftersom det inte har gitt den

122



SOU 2007:57 En central djurforsoksetisk namnd som dverprovningsinstans

sokande emot. Om Centrala etikprévningsnimnden 1 ett ver-
limnat irende beslutar att inte godkinna det aktuella forsknings-
projektet fir forskaren i och for sig sin sak prévad i endast en
instans. Den regionala etikprévningsnimnden ska dock vid
dverlimnandet bifoga ett eget yttrande med en redogorelse for de
olika uppfattningar som framforts vid 6verliggningen. Detta krav
medfér att sdvil de ledaméter som inte vill godkinna viss
forskning, liksom de som vill godkinna forskningen, pd ett
genomtinkt sitt miste motivera varfér. I propositionen till etik-
provningslagen ansg regeringen att kravet pd ett yttrande frin den
regionala etikprévningsnimnden uppvigde férlusten av en prov-
ning i tvd instanser.” Forskaren har dessutom alltid méjlighet att
under handliggningen i Centrala etikprévningsnimnden beméta
synpunkterna i den regionala etikprévningsnimndens yttrande.

Att inféra en mojlighet f6r en minoritet av ledaméter 1 de
regionala djurforsdksetiska nimnderna att kunna overlimna ett
drende till Sverprovningsinstansen idr ett viktigt demokratiskt
inslag. Det dr ocksd viktigt att frigor av ny och principiell karaktir
snabbt kan komma under prévning av en hdgre instans. En ritt till
overlimnande skapar siledes en mojlighet att frin olika utgdngs-
punkter f3 till stind en 6verprévning av en central instans och
dirigenom &stadkomma en enhetlig praxis pd omrddet till gagn
bide f6r forskning och djurskydd.

Fran forskarhill och frin vissa djurférséksetiska nimnder har
det uttryckts farhdgor f6r att en del lekmin — framfér allt de som
foretrider djurskyddet — skulle kunna missbruka en méjlighet att
overlimna irenden. Frigan ir om det finns nigon risk att
ledaméter t.ex. av principiella skil skulle liera sig med varandra fér
att féra upp drenden till en central nimnd i syfte att férhindra eller
fordréja viss forskning och pd sd sitt ocksd belasta nimnden i
onddan. Det finns dirfor anledning att noga éverviga hur reglerna
for ett 6verlimnande bor vara utformade.

Som tidigare nimnts kan tre ledaméter av en regional etik-
provningsnimnd pid humanomridet besluta att ett drende ska
overlimnas till Centrala etikprévningsnimnden. Det krivs inte att
dessa ledaméter ska tillhéra ndgon sirskild kategori, dvs. om de ska
ha vetenskaplig kompetens eller foretrida allminna intressen.
Utgdngspunkten bor vara att liknande regler boér gilla fér den
djurférsoksetiska provningen, men mot bakgrund av de tveksam-

? Prop. 2002/03 s. 156-157.
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heter som har framférts frin forskarhdll och fran vissa djurférsoks-
etiska nimnder finns det anledning att diskutera om det t.ex. bor
stillas krav pd att inte bara lekmin, utan ocksi ledaméter med
vetenskaplig kompetens, ska ingd i den grupp som ska kunna {3 ett
overlimnande till stdind. Endast om det finns en uppenbar risk att
en ritt till 6verlimnande kommer att 6verutnyttjas finns det skl
att foresld att lekmannaledaméternas mojlighet att dverlimna
irenden ska begrinsas, eller att antalet personer som krivs for att £3
ett drende overlimnat ska vara stdrre in tre personer. Vi har
visserligen fitt ta del av exempel pd att ledaméter i de regionala
djurforsoksetiska nimnderna ibland f6r fram ovidkommande
3sikter angdende drenden som de har att préva. Det har emellertid
ocksd betonats att det stora flertalet ledaméter idr seriésa och
angeligna om att komma fram till beslut som innebir en limplig
avvigning mellan férutsittningarna for att kunna genomféra
forskningen och skyddet f6r f6rséksdjuren.

Mot bakgrund hirav anser vi att det inte finns anledning att
foresld sirskilda regler f6r sammansittningen av den grupp som ska
kunna f ett 6verlimnande till stind och inte heller att det finns
behov av att géra den stdrre dn tre personer. Diremot boér det
krivas ett motiverat stillningstagande till varfér ett 6verlimnande
bér ske. Om den centrala nimnden skulle finna att motiveringen ir
av standardkaraktir eller osaklig, eller om irenden av samma
karaktir tidigare har avgjorts i den centrala nimnden, bor det ges
mojlighet for denna nimnd att snabbt avgora irendet genom att
sirskilda handliggningsregler inférs for sidana situationer (se
avsnitt 9.4.4 och 9.4.5).

Inom etikprévningen pd humanomridet dverlimnades dr 2004
ett drende till Centrala etikprévningsnimnden, ar 2005 sex drenden
och 4r 2006 fem drenden. Frigan ir hur minga drenden som skulle
komma att 6verlimnas om en liknande regel inférs pd det
djurférsoksetiska omridet. Av intresse f6r den bedémningen ir de
irenden dir ledaméter 1 de regionala djurforséksetiska nimnderna
har reserverat sig.

Under de senaste sex dren har reservationer limnats i som ligst
150 drenden och som hégst 324 drenden. I snitt limnas reserva-
tioner 1 ca 250 drenden per 4r i landets djurférsoksetiska nimnder.
Stillt i relation till det totala antalet prévade ansokningar, som
uppgdr till ca 1600 stycken per ir, innebir det att reservationer
limnas 1 ca 15 procent av alla drenden. Om det ir en eller flera
ledaméter som har reserverat sig gir inte att utldsa av Djurskydds-
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myndighetens statistik. Med hinsyn till att intresset frin framfér
allt ledaméter frin djurskyddsorganisationer att fi till stind en
provning i hégre instans torde vara ganska stort och till att nigon
egentlig praxis inte har utvecklats pd det djurférsoksetiska omridet
bedémer vi att en mojlighet till 6verlimnande initialt skulle leda till
att sa sker 1 fler fall in pd humanomridet. Det ir svirt att uppskatta
hur minga drenden det skulle kunna bli friga om, men vi bedémer
att upp till 50 drenden per &r skulle komma att verlimnas frin de
regionala nimnderna till den centrala nimnden.

9.2.6 Sammanfattande bedémning och forslag

Forskning dr av stor betydelse fér att bla. nya likemedel och
behandlingsmetoder ska kunna utvecklas. Fér denna verksamhet ir
djurférsdk en visentlig del. De brett sammansatta djurférsoks-
etiska nimnderna gor att drendena blir allsidigt belysta med
utgdngspunkt i ledaméternas skilda erfarenheter. Ndgon egentlig
praxis har dock inte utvecklats pd det djurférsksetiska omradet
eftersom de drenden som &verklagats till och prévats i domstol
varit s8 f8 — endast 20 stycken under snart ett decennium.

Den ordning som inférdes &r 2004 for etikprévning av
forskning som avser minniskor har fungerat vil. Deltagandet av
juridisk och vetenskaplig expertis liksom allminféretridare 1 den
overpréovande nimnden gor att de minga gdnger komplicerade
irendena avgors pd ett dndamdlsenligt och kvalitativt sitt.
Handliggningen gir snabbt och ett drende avslutas som regel inom
4-6 veckor.

De 6verviganden som regeringen gjorde infér inrittandet av
Centrala etikprovningsnimnden (se avsnitt 9.2.3) ir i stor
utstrickning tillimpliga dven nir det giller dverklagandet av de
djurforsoksetiska nimndernas beslut. Arendena innefattar siledes
en provning av forskningens vetenskapliga birkraft, vilket
forutsitter en sirskild sammansittning i dverklagandeinstansen. De
etiska bedémningarna ir pataghgt 1ntegrerade med den veten-
skapliga bedomnmg som gors 1 varje drende. Frigestillningarna
som Sverprévningsinstansen stills infér och de stillningstaganden
som den gor bygger dirmed pd sddana 6verviganden som ligger vid
sidan av den form foér tvistldsning och bevisvirdering som
domstolarna erbjuder. Detta talar sammantaget for att over-
provning av de djurférséksetiska nimndernas beslut bér ske 1 en
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central nimnd istillet for i domstol. Om en sidan nimnd inrittas
genom lag, ir en sjilvstindig myndighet, leds av en ordférande som
ir eller har varit ordinarie domare samt meddelar bindande
avgoranden, bedémer vi att nimnden uppfyller Europakonven-
tionens krav pd ett domstolsliknande organ.

Nackdelen med att inritta en central djurférséksetisk nimnd ir
att den medfoér kostnader for lokaler, personal, resor m.m. En
nirmare beskrivning av dessa kostnader finns i kapitel 12. Med
hinsyn till dels likheterna mellan den djurférsoksetiska prévningen
och etikprévningen av forskning som avser minniskor, dels de
kvalitetsvinster som inrittandet av en central djurférsoksetisk
nimnd skulle medféra, anser vi emellertid att férdelarna med en ny
instansordning overviger nackdelarna. Dirtill kommer att en
mdjlighet f6r en minoritet 1 en regional djurférséksetisk nimnd att
overlimna ett drende till en central nimnd stirker foérutsitt-
ningarna for att skapa en enhetlig praxis pd det djurférsdksetiska
omridet. Vi foresldr dirfér att en central djurférsoksetisk nimnd —
vars namn bor vara Centrala djurférséksetiska nimnden — inrittas
med uppgift att préva dverklagade drenden och drenden som har
overlimnats frdn en regional djurférséksetisk nimnd. Tre leda-
moter ska kunna begira att ett éverlimnande sker och det ska gilla
oavsett vilken kategori dessa ledamaéter tillhér.

9.3 Ska den centrala djurforséksetiska namnden
kontrollera att bestimmelserna om
djurférsdksetisk provning efterlevs?

I detta avsnitt anvinds begreppen tillsyn och kontroll. Tillsyn
innebir att en myndighet har fitt i uppdrag att 6vervaka att
bestimmelserna pd ett visst omride efterlevs. Exempelvis utévar
Centrala etikprovningsnimnden tillsyn 6ver lagstiftningen om
etikprévning pd humanomrédet.

P& djurskyddsomridet har begreppet tillsyn ersatts av kontroll.
Detta dr en f6ljd av Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll foér att sikerstilla
kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen
samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd. EG-
férordningen giller direkt i Sverige som svensk lag. I propositionen
om anpassningar till nya EG-bestimmelser om livsmedel, foder,
djurhilsa, djurskydd och vixtskydd m.m. (prop. 2005/06:128)
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anférde regeringen att Sverige inte kan ha en egen definition av den
kontroll som ska utféras enligt EG-férordningen. Siledes har pd
bl.a. djurskyddsomridet begreppet tillsyn ersatts av det gemen-
skapsrittsliga begreppet offentlig kontroll."

Begreppet offentlig kontroll dr snivare in begreppet tillsyn 1 det
att det till skillnad frin tillsynsbegreppet endast innefattar rent
operativa tillsynsuppgifter. En tillsynsmyndighets samordnande
och stédjande uppgifter faller dirmed utanfér kontrollbegreppet.'!

9.3.1 Kontrollen inom djurskyddsomradet

I djurskyddslagen finns bestimmelser om hur djur ska hillas och
skotas. Lagen giller for djur som hidlls 1 fingenskap, t.ex.
lantbruksdjur, sillskapsdjur, djur i djurparker och férséksdjur. En
grundliggande bestimmelse ir att djur ska behandlas vil och
skyddas mot onédigt lidande och sjukdom. Kontrollen éver att
lagstiftningen efterlevs dr uppdelad pd tre nivier — pd lokal nivd
kommunerna, pd regional nivd linsstyrelserna och pi central nivd
Jordbruksverket (tidigare Djurskyddsmyndigheten).

Varje djurforsoksetisk nimnd ir skyldig att underritta berérda
kommunala nimnder och linsstyrelser inom sitt verksamhets-
omrdde om tid och plats fér nimndens sammantriden. Represen-
tanter for dessa kontrollmyndigheter har ritt att nirvara vid sam-
mantridena och att yttra sig. P8 si sitt f&r myndigheterna
kinnedom om de djurférsék som kommer att utféras inom deras
kontrollomrdden och har méjlighet att géra anmailda eller oanmilda
inspektioner for att se till att besluten vid den djurférsoksetiska
provningen f6ljs. Alla djurforséksetiska nimnder ir dven skyldiga
att skicka sammantridesprotokoll, innehillande de irenden som
behandlats och de beslut som fattats, till berérda lokala och
regionala kontrollmyndigheter. "

Kommunernas ansvar

Kommunerna ansvarar genom sina miljé- och hilsoskydds-
nimnder, eller motsvarande nimnder, f6r den lokala djurskydds-
kontrollen. Djurskyddsinspektorerna gor dels akuta inspektioner

' Prop. 2005/06:128 5. 147.
n Prop. 2005/06:128 s. 342.
12Se 13 och 15 §§ LSFS 1988:45.
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nir det finns misstanke om att djur far illa, dels rutinmissiga och
dterkommande inspektioner pd anliggningar dir djur hills, t.ex.
ridskolor och kennlar. Om brister i skyddet fér djur uppticks ska
dessa rittas till genom rddgivning eller, om det inte ricker, genom
foreliggande till den som har djuret i sin vird att vidta tgirder.
Som en sista utvig kan nimnden besluta att omhinderta djuret.

Lénsstyrelsernas ansvar

Linsstyrelserna ansvarar {6r djurskyddskontrollen i linen och har
en samordnande funktion nir det giller hilsoévervakning av djur
och bekimpande av smittsamma djursjukdomar. Hos varje
linsstyrelse finns det minst en linsveterinir med ansvar for frigor
som ror djurskydd samt personal med kompetens i husdjurs- och
byggnadsfrigor. Personal med sirskild kunskap och erfarenhet av
forsoksdjursfragor finns dock som regel inte.

Linsstyrelserna beslutar i tre grupper av drenden — omhinder-
tagande av djur, férbud att hilla djur och granskning av djurstallar,
dock inte forsoksdjursanliggningar. Dessutom &verprévar lins-
styrelserna sddana beslut om djurskydd som har fattats av en
kommunal nimnd och som har 6verklagats.

Om en kommun beslutar att omhinderta ett djur ska beslutet
understillas linsstyrelsen fér prévning av om omhindertagandet
ska bestd. Faststiller linsstyrelsen beslutet ska myndigheten dven
besluta vad som ska ske med djuret, t.ex. om det ska siljas eller
avlivas. Linsstyrelsen kan dven pd eget initiativ besluta att ett djur
som far illa omedelbart ska omhindertas.

Linsstyrelsen kan besluta om djurférbud om ndgon visar sig
olimplig att ha hand om djur. Det kan t.ex. bli fallet om ndgon
allvarligt har férsummat tillsynen eller virden av ett djur, har
misshandlat ett djur eller domts f6r djurpligeri.

Till- och ombyggnader av djurstallar ska férprovas och, sedan de
uppforts, inspekteras och godkinnas av linsstyrelsen.

Jordbruksverkets ansvar

Jordbruksverket ir, sedan Djurskyddsmyndighetens verksamhet
inordnats 1 myndigheten, central kontrollmyndighet i frigor som
ror djurskydd. T denna funktion samordnar Jordbruksverket évriga
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kontrollmyndigheters verksamhet och limnar vid behov rdd och
hjilp i frigor som faller inom dess verksamhetsomride. Vidare
svarar Jordbruksverket for utfirdande av foreskrifter och allminna
rdd, bla. f6r hdllande av djur, etisk prévning av djurférsék och
djurskyddskontroll.

For den som vill anvinda, féda upp, férvara eller tillhandahalla
forsoksdjur krivs enligt 19 a § djurskyddslagen jimférd med 40 §
djurskyddsférordningen  tillstdnd av  Jordbruksverket.  Sjilva
anvindningen fordrar dessutom ett godkinnande frin en djur-
forsoksetisk nimnd. Anliggningar och andra férvaringsutrymmen
for forsoksdjur far inte uppforas, byggas till eller byggas om utan
att Jordbruksverket pd férhand har godkint anliggningarna eller
férvaringsutrymmena frn djurskydds- och djurhilsosynpunkt.

9.3.2 Tillsynen dver etikprévning av forskning som avser
manniskor

P34 humanomrddet utévar Centrala etikprévningsnimnden tillsyn
dver att etikprévningslagen och de foreskrifter som meddelats med
stéd av lagen efterlevs. Aven Socialstyrelsen, Likemedelsverket och
Datainspektionen utovar tillsyn inom sina verksamhetsomriden.
Centrala etikprévningsnimndens ansvar omfattar i huvudsak sddan
forskning som avser minniskor och bedrivs vid lirositen och av
likemedelsbolag. Nimnden ska se till att sidan forskning inte
bedrivs utan godkinnande samt att forskningen f6ljer de eventuella
villkor som har meddelats i samband med godkinnandet vid
etikprévning. For att kunna utéva sin tillsyn har nimnden ritt att
pd begiran f3 erforderliga upplysningar och handlingar om den
forskning som ska granskas. Nimnden kan meddela féreligganden
eller forbjuda fortsatt forskningsverksamhet och sddana beslut kan
férenas med vite. Om nimnden finner skilig anledning anta att en
forskningshuvudman har brutit mot etikprévningslagen dr nimn-
den skyldig att anmila saken till 3tal.

Ett tillsynsirende kan initieras genom en anmilan eller tas upp
av nimnden sjilv. Under &r 2004 inkom det ett tillsynsirende och
under 2005 tv4 tillsynsirenden till Centrala etikprévningsnimnden.
Inget av dem aktualiserade nigon &tgird. Under &r 2006 inkom det
fem tillsynsirenden, varav ett hittills har avgjorts och resulterat i
ett pipekande.
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9.3.3 Sammanfattande bedémning och forslag

Den operativa kontrollen inom djurskyddsomridet skots av de
kommunala miljé- och hilsoskyddsnimnderna, eller motsvarande
nimnder, och av linsstyrelserna. Denna kontroll omfattar dven
anvindningen av férséksdjur. Varje djurférsoksetisk nimnd ir
skyldig att underritta berérda kommunala nimnder och lins-
styrelser om tid och plats f6r nimndens sammantriden. P4 s8 sitt
ges myndigheterna mojlighet att {3 reda pd de projekt dir djur ska
anvindas och kan gora anmilda eller oanmilda besok for att se till
att forskning inte sker i strid med meddelade beslut eller andra
bestimmelser. Om nigon utfér djurférsok utan vederbérligt
tillstdnd och godkinnande ir det siledes ett ansvar fér den
kommun dir forskningen bedrivs.

Den centrala djurférsoksetiska nimnden ska enligt virt forslag
kunna 6verpréva de regionala djurférsoksetiska nimndernas beslut.
I den rollen kommer nimnden 1 allt visentligt att ha en
domstolsliknande roll. Inom domstolsvisendet har inte dverritter-
na ndgot ansvar for att underritternas avgéranden efterlevs. Utifrin
det perspektivet framstir det som frimmande att 8ligga den
centrala nimnden ett ansvar f6r att se till att djur inte anvinds i
strid med gillande regler och meddelade beslut, framfér allt nir
kontrollen redan ir etablerad genom kommunerna och lins-
styrelserna. Vi anser siledes att den centrala djurférséksetiska
nimnden enbart ska ha en 6verprévande funktion och inte nigon
kontrollfunktion.

9.4 Nédrmare om den centrala djurférsoksetiska
namnden

9.4.1 Namndens storlek

Var och en av de sju djurférséksetiska nimnderna bestdr av en
ordférande, en vice ordférande, sex forskare/férsdoksdjurspersonal
och sex lekmin. Med férséksdjurspersonal menas férséksdjurs-
tekniker (en yrkesgrupp med sdvil djurvirdande som forsoks-
tekniska kunskaper), biomedicinska analytiker och laboratorie-
ingenjorer. Bland lekminnen utses fyra stycken efter forslag av
kommuner dir forséksdjursverksamhet bedrivs och tvd stycken
efter forslag av djurskyddsorganisationer.
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I propositionen till etikprévningslagen uttalade regeringen att
Centrala etikprévningsnimnden borde ha ett relativt litet antal
ledaméter for att underlitta en snabb idrendehantering.” En sidan
sammansittning var enligt regeringen ocksd mest limplig f6r den
typ av overprévning som den centrala nimnden skulle dgna sig 3t.
Utover dessa forhdllanden medfor ett litet antal ledaméter som
regel att samtalsklimatet blir mer dppet och att fler kommer till tals
jimfort med ett storre ledamotsantal. Dessutom kan kostnaderna
for arvoden och resor till ssammantriden héllas nere.

En jimforelse med ett antal andra 6verprévningsnimnder visar
att dessa som regel bestir av 5-7 ledaméter jimte ordféranden.
Centrala etikprévningsnimnden bestdr utdver ordféranden av sex
ledaméter, varav fyra har vetenskaplig bakgrund och tva foretrider
allminna intressen. Overklagandenimnden fér hogskolan har
utéver ordféranden sju ledamoter. Av dessa ska minst tre vara
jurister. Overklagandenimnden fér studiestod bestdr av en
ordférande, en vice ordférande, direktéren vid Overklagande-
nimnden och fem 6vriga ledaméter. Av de dvriga ledaméterna ska
tva vara jurister, tvd ha sirskild insikt i férhillandena f6r studenter
och en ha sirskilda kunskaper om utbildningsvisendet. Ord-
féoranden 1 samtliga nimnder ska vara eller ha varit ordinarie
domare.

Vi har vid en sammanvigd bedémning stannat fér att den
centrala djurférsoksetiska nimnden bor bestd av en ordférande och
sex ledaméter. P4 sd sitt blir den centrala nimnden hilften s stor
som de regionala djurférséksetiska nimnderna. Ledamotsantalet
medfér ocksd att balansen mellan ledaméter med vetenskaplig
kompetens och lekmin kan utformas enligt nigot av de tvd
alternativ som beskrivs i féljande avsnitt.

Vi har 6vervigt om begreppet “lekman” bér ersittas med det
mer vanligt férekommande begreppet “foretridare foér allminna
intressen”. Inom den djurférséksetiska prévningen dr dock
begreppet lekman sd vedertaget att vi inte funnit tillrickliga skil for
att foresld en dndring. Dessutom deltar foretridare f6r djurskydds-
intressen i de regionala djurférséksetiska nimndernas arbete. Dessa
ledaméter kan inte anses som “féretridare for allminna intressen” i
vedertagen mening.

1 Prop. 2002/03:50 s. 161-162.
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9.4.2 Namndens sammansattning

En viktig friga vid sammansittningen av den centrala
djurférsoksetiska nimnden ir balansen mellan forskare/ledaméter
med vetenskaplig kompetens och lekmin. I de regionala djur-
forsoksetiska nimnderna ingdr sex forskare/forséksdjurspersonal
och sex lekmin. For att en sddan nimnd ska vara beslutfér maste
balansen mellan de tvd grupperna uppritthillas, dvs. vid omrost-
ning ska hilften av antalet ledaméter (utdver ordféranden) vara
forskare och hilften lekmin. Detta ir en unik ordning inom de
omrdden av férvaltningsritten dir partsintressen ir foretridda.
Som regel foreskrivs det att ett visst minsta antal ledaméter frén en
partssida ska delta i ett beslut for att detta ska vara giltigt, men inte
att det ska vara exakt lika minga frin varje partssida.

Det finns flera mojligheter att sitta samman en central djur-
forsoksetisk nimnd vad giller ledaméterna och de intressen som de
ska foretrida. Exempelvis kan balansen mellan forskare och lekmin
indras pd sd sitt att antalet forskare okar och antalet lekmin
minskar. Det omvinda ir en annan mgjlighet, dvs. att lekminnen
blir fler och forskarna firre. En annan friga ir om balansen inom
gruppen lekmin ska dndras s& att t.ex. hilften av lekminnen ska
utses pa forslag av djurskyddsorganisationer. I dag féretrider tvd av
sex lekmin, dvs. en tredjedel av lekminnen, djurskyddsintressen.
Vi anser att den balansen bor vara ungefir som i dag och har funnit
att féljande tv4 alternativ dr mest indamailsenliga.

Alternativ 1

En ordférande

Tre ledaméter med vetenskaplig kompetens

Tre lekmin varav en foretrider djurskyddsintressen

Alternativ 2

En ordférande

Fyra ledamoter med vetenskaplig kompetens

Tv4 lekmin varav en foretrider djurskyddsintressen

Alternativ 1 innebir att balansen mellan olika intressen blir likadan
i den centrala djurférsoksetiska nimnden som 1 de regionala
djurforsoksetiska nimnderna. Den centrala nimnden kommer d&
att bestd av lika minga ledaméoter med vetenskaplig kompetens som
lekmin. T alternativ 2 ges professionen ett 6kat inflytande genom
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att fyra av ledaméterna foresls ha vetenskaplig kompetens och tvd
vara lekmin. I bida alternativen féreslds en av lekminnen féretrida
djurskyddsintressen.

Inom domstolsvisendet minskar antalet lekmin ju hégre upp i
instansordningen man kommer. Vid prévning av brottmél démer i
tingsritt en lagfaren domare och tre nimndemin, i hovritt i
allminhet tre lagfarna domare och tvd nimndemin och 1 Hégsta
Domstolen enbart lagfarna domare. Inom férvaltningsdomstolarna
ir forhdllandena likadana.

Ansokningar om etisk prévning av djurforsék innehdller 1
ménga fall komplexa frigestillningar. Detta kriver ingdende
kunskaper av dem som har att beddma ansékningarna. Den frimsta
anledningen till att vi foresldr att en central nimnd for
djurférsoksetisk provning ska inféras dr att hoja den vetenskapliga
kompetensen om djurférsék bland de som har att prova
dverklagade eller 6verlimnade ansdkningar. Fér att ge nimnden en
bred vetenskaplig kompetens bedémer vi att det inte ar tillrickligt
att tre ledamoter har sddan kompetens. I sammanhanget ska
beaktas att ordféranden — enligt vad som foreslds i foljande avsnitt
— ska vara jurist och sdledes inte kommer att ha nigon vetenskaplig
sakkunskap nir det giller djurférsok. Mot bakgrund av dessa
forhillanden foérordar vi alternativ 2, dvs. att nimnden ska best3 av
en ordférande, fyra ledamoter med vetenskaplig kompetens och tva
lekmin, varav en ska foéretrida djurskyddsintressen. Det bor
betonas att ledaméterna 1 nimnden ska vara objektiva och inte
agera som foretridare for ndgot specifikt intresse. Detta giller
oavsett om ledamoten har sitt mandat utifrin vetenskaplig
kompetens eller som lekman. For att garantera den centrala
djurforsoksetiska nimndens oberoende och markera vikten av
provningen bor samtliga ledaméoter utses av regeringen. Varje
ledamot bor ha en personlig ersittare.

9.4.3 Ledamoterna
Ordféranden

Merparten av de nimnder som vi har studerat leds av en ordférande
som ir eller har varit ordinarie domare. En person med en sddan
bakgrund bidrar till att nimnden har en oberoende stillning. Med
tanke pd lagstiftningens komplexitet, inte minst det under senare ar
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allt 6kade EG-rittsliga inslaget, ir det nédvindigt att ordféranden
har gedigen juridisk kunskap och erfarenhet f6r att handliggningen
ska bli korrekt och kraven pi rittssikerhet kunna uppritthéllas.
Att ordféranden ir eller har varit ordinarie domare ir ocksd viktigt
for att nimnden ska uppfylla kraven pé ett domstolsliknande organ
i Europarddets konvention om skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna.

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Specialiseringsnivin inom forskningen ir hég och utvecklingen gir
fort. Ledaméter med vetenskaplig kompetens i den centrala
djurférsdksetiska nimnden bér ha en hég akademisk utbildning.
Kandidater bor sokas inom universitet eller de vetenskapliga
forskningsriden. Vetenskapsrddet och Forskningsrddet for miljo,
areella niringar och samhillsbyggande (Formas) bér ges 1 uppgift
att limna f6rslag pd sidana ledaméter. Vilka vetenskapliga
discipliner som ska vara féretridda i den centrala djurférséksetiska
nimnden kan variera éver tidens gdng, men vi anser att det alltid
ska finnas kompetens inom veterinirmedicin i kombination med
forsoksdjursvetenskap. Det ir limpligt att en av ledaméterna utses
till vetenskaplig sekreterare med uppgift att férbereda och féredra
irenden samt bitrida ordférande och kansli med vetenskaplig
kompetens. Aven personal vid nimndens kansli och 6vriga
ledaméter ska kunna férbereda och féredra drenden.

Lekmin

Tvi av ledaméterna 1 den centrala djurférsoksetiska nimnden ska
enligt virt forslag vara lekmin. Att lekmin ingdr i ddmande organ
ir ett viktigt demokratiskt inslag. Allminheten fir pd s3 sitt insyn 1
handliggningen och inflytande 6éver prévningen, vilket kan antas
6ka medborgarnas fértroende for verksamheten. En lekman bér, pd
samma sitt som de nimndemin som foretrider allminheten i
Sveriges domstolar, vara omdomesgill och sjilvstindig.

Vi anser att en av lekminnen ska féretrida djurskyddsintressen
och soékas inom nigon av de etablerade och rikstickande djur-
skyddsorganisationerna. Djurens Ritt ir den stdrsta organisationen
med ca 36 000 medlemmar. Djurskyddet Sverige med ca 12 000
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medlemmar ir den nist storsta organisationen. En tredje organisa-
tion som bér nimnas ir Djurens Vinners Riksorganisation. For
denna saknas dock uppgift om medlemsantal. Nimnda organisa-
tioner bor limna férslag pd limpliga ledamoter.

Frigan ir direfter var den andra lekmannaledamoten ska sokas.
I de regionala djurférsoksetiska nimnderna utses de lekmin som
inte foretrider djurskyddet efter foérslag av kommuner dir
forsoksdjursverksamhet bedrivs. Dessa lekmin ir féljaktligen
politiker. En sidan ordning ir dock mindre limplig i en central
djurférsoksetisk nimnd eftersom partibeteckningen skulle kunna
tas till intikt for att ifrigasitta ledamotens oberoende. En annan
omstindighet som talar emot en ledamot som representerar ett
politiskt parti dr att medlemsantalet i sddana partier har sjunkit
under senare &r och att partierna inte speglar befolkningens
sammansittning vad giller &lder, kén och social bakgrund.
Limpliga kandidater kan istillet sékas inom humanitira organisa-
tioner, t.ex. R6da Korset och Ridda Barnen.

9.4.4 Handlaggningstider

En friga ir om handliggningstiderna i den centrala djurférsoks-
etiska nimnden bor regleras sirskilt. Vir utgdngspunkt dr att
nimnden kommer att sammantrida en ging i minaden. Dirmed
bor ett irende som regel kunna tas upp till avgérande vid det
nirmast foljande sammantridet efter det att drendet kommit in till
nimnden. Eftersom handliggningen siledes kan férvintas vara
snabb bedémer vi att det for 6verklagade drenden ir ullrickligt att
foreskriva att de bor avgoras inom 60 dagar. Tiden ska riknas frin
det att irendet kom in till den centrala nimnden 1 komplett skick.

For overlimnade idrenden dr det dock mycket viktigt att
handliggningstiden inte blir ondédigt ling. Det bér dirfor fore-
skrivas att den centrala nimnden ska avgora ett sidant drende inom
30 dagar frin det att drendet kom in till nimnden i komplett skick.
Tiden ska f3 forlingas vid ett tillfille om den centrala djurférsoks-
etiska nimnden begir in ytterligare information. Antalet dagar bor
1 sddana fall f6érlingas med det antal dagar som I6per frin det att
informationen begirdes till dess att den kommit in.
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9.4.5 Beslutforhet

Ett krav maste stillas pd ett ligsta antal ledaméter for att den
centrala djurférsoksetiska nimnden ska vara beslutfér. Arenden
ska t.ex. normalt inte kunna avgoéras med endast en eller tvd
nirvarande ledaméter. For att drenden dessutom ska kunna avgoras
av en si proportionellt sammansatt nimnd som méjligt behovs ett
krav pd ett minsta antal ledaméter av respektive kategori, dvs. av
ledaméter med vetenskaplig kompetens respektive lekmin.

Centrala etikprévningsnimnden, som bestdr av lika minga
ledaméter som den centrala djurférséksetiska nimnd vi féreslar ska
inrittas, ir beslutfér nir minst tre ledamdter med vetenskaplig
kompetens och minst en lekman ir nirvarande. Detta ir en vil
avvigd regel som tillgodoser bide kravet pd vetenskaplig kompe-
tens och inflytandet av lekmin 6ver prévningen. I konsekvens
dirmed foéreslir vi att den centrala djurférséksetiska nimnden ska
vara beslutfér nir ordféranden samt minst tre ledaméter med
vetenskaplig kompetens och en lekman ir nirvarande. Den senare
kan antingen féretrida djurskyddsintressen eller vara allmin-
foretridare.

Foér att inte i onddan belasta den centrala djurforsoksetiska
nimnden med handliggningsfrigor eller avgéranden pd formell
grund boér dock ordféranden ensam ha ritt att fatta beslut 1 vissa
drenden. Ordféranden bor siledes ensam kunna besluta om bl.a.
avvisning eller avskrivning av drenden pd formell grund och rittelse
av skrivfel och liknande.

Vidare bor det finnas mojlighet for nimnden att ge ordféranden
bemyndigande att 1 vissa fall fatta beslut pd egen hand. Nimnden
bor sdledes kunna bemyndiga ordféranden att i ett sdrskilt drende
fatta beslut efter det att av nimnden begird komplettering har
kommit in. Dessutom bér det bli méjligt f6r nimnden att ge
ordféranden ett generellt bemyndigande eller ett bemyndigande for
viss tid att ensam fatta beslut i speciella situationer, framfér allt nir
ett irende har 6verlimnats till den centrala nimnden av en
minoritet inom den regionala nimnden. De situationer som avses
ir att irenden av samma karaktir tidigare har avgjorts av den
centrala nimnden, att det saknas ett motiverat skil tll
dverlimnandet eller att skilen ir av standardkaraktir eller osakliga.
Det bor dock betonas att méjligheten att ge ordféranden ett sddant
bemyndigande som det hir dr friga om bor tillimpas med
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forsiktighet, framfér alle nir det giller att bedéma vad som ir
irenden av samma karaktir.

9.4.6 Mandatperiod

Ledaméterna i de regionala djurférsdksetiska nimnderna férordnas
for fyra ar 1 taget. I de regionala etikprévningsnimnderna pd
humanomridet forordnas ledaméterna i tredrsperioder och samma
mandatperiod giller f6r ledaméterna i Centrala etikprévnings-
nimnden.

Mandatperioderna bér vara lika linga i den centrala djurforséks-
etiska nimnden som i de regionala djurférscksetiska nimnderna.
Det ir dirfér limpligt att ledaméterna 1 den centrala nimnden
utses for en period av fyra &r. For kontinuitetens skull anser vi att
det inte bor vara ndgot hinder {6r en ledamot att bli omférordnad.

137






10  Organisationsfragor

Forslag: Jordbruksverket ska utses till virdmyndighet for sdvil
de regionala djurférsdksetiska nimnderna som den centrala
djurférsoksetiska nimnden.

10.1 Inledning

Virt forslag att inritta en central djurforsdksetisk nimnd ger
upphov till flera organisatoriska frigor. Var ska nimnden ha sitt
kansli? Hur ska kansliet bemannas? Vilken myndighet ska utfirda
foreskrifter och allmidnna rdd fér den djurférsoksetiska prov-
ningen?

I diskussionen om den centrala djurférsoksetiska nimnden ir
det dessutom ofr8nkomligt att fora in frigan om de regionala
nimndernas organisatoriska tillhérighet. Sedan Djurskyddsmyn-
digheten lades ned ingdr nimnderna numera i Jordbruksverkets
organisation. I tilliggsdirektiven fér vart uppdrag sigs att inord-
nandet av nimnderna i Djurskyddsmyndigheten innebar att den
fristdende roll, som nimnderna hade i férhéllande till den myndig-
het som i Ovrigt ansvarade for djurskyddsfrigor, delvis gick
forlorad. Vi ska dirfor dven analysera for- och nackdelar med de
djurférsoksetiska nimndernas anknytning till Djurskyddsmyndig-
heten och bedoma om de bér dterfd en mer fristdende roll frin den
myndighet som ansvarar {6r djurskyddsfrigor.

Detta kapitel behandlar inledningsvis frigan om de regionala
djurforsoksetiska nimnderna bér bli mer sjilvstindiga. Direfter
redogér vi f6r mojliga organisatoriska I8sningar for dessa nimnder
och, avslutningsvis, vilken myndighet som bér vara virdmyndighet
fér den centrala djurférséksetiska nimnden.
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10.2 Verksamheten i de djurforsoksetiska namnderna
under Centrala férsoksdjursnamndens respektive
Djurskyddsmyndighetens tid

Ansvaret f6r de djurforsoksetiska nimnderna har varierat under
drens lopp, se kapitel 2. Nir Centrala forsoksdjursnimnden lades
ned den 1 januari 2004 tog Djurskyddsmyndigheten &ver det
centrala tillsynsansvaret och 6vriga férsoksdjursfrigor enligt djur-
skyddslagen. Djurskyddsmyndigheten tog dven &ver tillsyns-
ansvaret frin Jordbruksverket. Den 1 juli 2007 lades Djurskydds-
myndigheten ner efter att ha funnits i drygt tre ir.

Som framgitt av foregdende avsnitt ingdr det i virt uppdrag att
analysera for- och nackdelar med de djurférsoksetiska nimndernas
anknytning till Djurskyddsmyndigheten. Underlaget fér att gora
en sidan bedémning ir dock begrinsat. Vi har kunnat konstatera
att regelverket f6r den djurférsoksetiska provningen under senare
tid blivit nigot mer detaljerat dn tidigare, men att handliggningen
och arbetssittet i nimnderna inte har dndrats. Fortfarande ir det
t.ex. de foreskrifter om etisk prévning som Centrala férsoksdjurs-
nimnden gav ut ir 1988 som tillimpas.' T &vrigt finns det inte
ndgra konkreta omstindigheter som — mot bakgrund av den korta
tid som Djurskyddsmyndigheten existerat — gor det mojligt att
objektivt bedéma om nimndernas anknytning till myndigheten
varit évervigande positiv eller negativ. Under alla férhillanden ir
det dock viktigt att de regionala djurférsoksetiska nimnderna har
en sjilvstindig stillning 1 férhdllande till den myndighet som ska
fungera som administrativt stéd. Frigan om en o6kad sjilv-
stindighet for de djurférsoksetiska nimnderna idr ocksd viktig for
att Sverige ska uppfylla de krav som revideringen av EG-direktivet
om forséksdjur sannolikt kommer att innebira.

10.3  Sjalvstandiga djurforsoksetiska namnder

Den 1 juli 2006 gjordes en dndring i férordningen (2003:1125) med
instruktion f6r Djurskyddsmyndigheten. Sdvitt nu ir i friga inne-
bar dndringen att en ny paragraf — 7 a — inférdes. I denna sigs att
“inom myndigheten finns det djurférséksetiska nimnder”.
Bestimmelsen har forts 6ver till 8 ¢ § i férordningen (1998:45) med

! Foreskrifterna har dock dndrats ett flertal ginger sedan sin tillkomst.
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instruktion fér Statens jordbruksverk. Enligt vad vi erfarit har inte
avsikten med den nya bestimmelsen varit att indra de
djurférsoksetiska nimndernas stillning. Skrivningen kan dock ge
intryck av att nimnderna utgér en del av sin virdmyndighet och
bér undvikas.

Vilka omstindigheter ir det dd som skapar sjilvstindighet och
oberoende hos ett organ fér forskningsetisk prévning? I departe-
mentspromemorian med férslag till organisation foér etikprov-
ningen pd humanomridet ansigs foljande faktorer nédvindiga for
att de regionala nimnder och den centrala nimnd som avsigs
inrittas skulle kunna betraktas som oberoende.’

1. Organet ska ha en egen budget f6r att garantera att inte nigon
annan har inflytande éver dimensionering etc.

2. Ledaméterna i organet ska utses av nigon som ir oberoende av
forskningsutféraren och ledaméterna ska vara underkastade
javsregler. Att regeringen utser ledamdterna dr en garanti for att
organets sammansittning ir si allsidig som méjligt.

3. Formerna for organets arbete ska regleras av riksdagen och av
regeringen 1 férordning.

4. Provningen ska ske enligt materiella och generellt tillimpliga
normer som riksdagen har antagit i forvig for att garantera att
bedémningarna blir likformiga och 6ka férutsebarheten.

5. Provningen ska goras av ledaméter med eget ansvar. For att £3
en god kompetens hos ledaméterna dr det viktigt att de har
personliga mandat och inte féretrider en viss myndighet eller
annan huvudman.

De regionala djurférsoksetiska nimnderna uppfyller ett par av
kraven ovan men langt ifrin alla. Vad giller punkten 1 har nimn-
derna inget eget budgetansvar. Djurskyddsmyndigheten har i
princip skott alla ekonomiadministrativa uppgifter, inklusive ars-
redovisningen. Dessa uppgifter har nu 6vertagits av Jordbruks-
verket.

Betriffande punkten 2 har ledaméterna tidigare utsetts av
Djurskyddsmyndigheten (numera Jordbruksverket). Bida dessa
myndigheter ir oberoende i férhillande till de som utfér forskning.
Det faktum att en férvaltningsmyndighet, och inte regeringen,
utser ledaméterna paverkar inte allsidigheten negativt i nimnderna.
Kravet att ledaméterna ska vara underkastade jivsregler ir uppfyllt.

2 Ds 2001:62 s. 152-153.
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Enligt punkten 3 ska organets arbete regleras av riksdagen och
av regeringen 1 férordning. Mycket 3 regler om de djurforsoks-
etiska nimndernas sammansittning etc. finns 1 lag. Istillet finns
dessa regler i férordning utfirdad av regeringen och i féreskrifter
utfirdade av Djurskyddsmyndigheten.

I punkten 4 sigs att provningen ska ske enligt materiella och
generellt tillimpliga normer som riksdagen har antagit i forvig.
Med hinsyn till att de grundliggande bestimmelserna om den
djurférsoksetiska préovningen, bl.a. de 3 Rins princip, finns i den av
riksdagen antagna djurskyddslagen ir detta krav uppfyllt.

Kravet i punkten 5 att provningen ska géras av ledaméter med
eget ansvar ir uppfyllt.

Analysen ovan visar att vissa forindringar kan och bér ske for
att nimnderna ska bli mer sjilvstindiga i forhdllande till den
myndighet som har det 6vergripande ansvaret fér djurskydds-
frigor.

¢ De djurférsoksetiska nimnderna bor {3 eget budgetansvar. Att
8ligga varje nimnd alla de uppgifter som har samband med ett
eget budgetansvar dr dock varken arbets- eller kostnadseffektivt.
I stillet bor en l6sning sékas som innebir att en eller ett par
personer pd ett centralt placerat organ kan bistd samtliga
nimnder med den typen av uppgifter.

e En stor del av regelverket for de djurforsoksetiska nimnderna
finns i férordning och foreskrifter. Detta dr mindre limpligt
eftersom det innebdr att regeringen och den ansvariga
forvaltningsmyndigheten helt utan riksdagens insyn och
pdverkan kan indra t.ex. sammansittningen 1 nimnderna.
Regelverket bor dirfor lagtekniskt dndras s8 att vissa regler som
1 dag finns 1 férordning regleras i lag och vissa regler som finns i
foreskrifter regleras i forordning. Dessutom bor en férordning
med instruktion fér de regionala djurférsoksetiska nimnderna
utarbetas. Forfattningsfrigorna beskrivs nirmare 1 kapitel 11.
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10.4 Organisationen av de regionala djurforsoksetiska
namnderna

10.4.1 Utgangspunkter

Jordbruksverket har fitt regeringens uppdrag att vidta de &tgirder
som behévs for att inordna Djurskyddsmyndighetens djurskydds-
verksamhet i den egna verksamheten. Utgingspunkten ska vara att
utifrin ett helhetsperspektiv arbeta for ett gott djurskydd och en
god djurhilsa nationellt och internationellt. Uppdraget ska
redovisas till regeringen senast den 31 augusti 2007. Aven om
starka skil talar for att nimnderna organisatoriskt ska héra under
Jordbruksverket tolkar vi virt uppdrag som att det inkluderar en
bedémning av om Jordbruksverket fortsittningsvis ska vara
virdmyndighet eller om en annan myndighet bér utses. Hir ska
poingteras att varje regional djurférsoksetisk nimnd liksom
tidigare bor ha ett kansli dir ansékningar handliggs. Nigon
indring 1 det avseendet ir siledes inte aktuell. De uppgifter som
virdmyndigheten bor ansvara fér dr

ans6kningsformulir {6r den djurférsoksetiska provningen,

o forordnande av ledaméter i de regionala djurférsoksetiska
nimnderna,

e insamling och framtagande av statistik &6ver inkomna
ansokningar om djurférsoksetisk prévning,

e ckonomiadministrativa uppgifter sisom utbetalning av
ersittning till ledaméter och kanslisekreterare, bokféring och
drsredovisning,

e IT-st6d, och

¢ utbildning av ledaméter.

Nir en virdmyndighet utses f6r en nimnd eller ndgon annan liten
myndighet viljs ofta en myndighet vars verksamhetsomride sakligt
sett ligger nira det omrdde nimnden eller motsvarande verkar
inom. Exempelvis dr Jordbruksverket virdmyndighet for
Veterinidra ansvarsnimnden, Domstolsverket virdmyndighet for
Tjinsteforslagsnimnden inom domstolsvisendet och Kriminal-
varden virdmyndighet fér 6vervakningsnimnderna. Fordelar med
en sidan l6sning ir att de personer som handligger drenden inom
nimnden 1 friga har tillgdng till erforderlig sakkunskap pa nira hill
om frigor uppstdr. Tillfilliga vakanser bland handliggarna vid en
nimnd torde vara littare att ticka upp nir personer inom den
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nirliggande organisationen ir fértrogna med nimndens verksam-
het. Utifrin utgdngspunkten att virdmyndighetens verksamhets-
omride ska anknyta till de djurférséksetiska nimndernas
verksamhetsomride har vi funnit tre mojliga alternativ — Jord-
bruksverket, Vetenskapsridet och ett antal universitet. Vi vill dock
framhilla att oavsett vilken myndighet som viljs mdste denna ges
tillrickligt med resurser for att kunna vara ett starkt stod f6r den
djurforsoksetiska provningen.

10.4.2 Jordbruksverket som vardmyndighet

Jordbruksverket ir regeringens expertmyndighet pd det jordbruks-
och livsmedelspolitiska omrddet och har ett samlat sektorsansvar
for jordbruk och tridgdrd. Det innebir bla. att verket féljer,
analyserar och héller regeringen informerad om utvecklingen inom
niringarna samt verkstiller de politiska besluten inom verksam-
hetsomrddet. Att administrera EU:s jordbrukspolitik ir en av
verkets huvuduppgifter.

Ett viktigt ml f6r Jordbruksverket inom ramen foér djur-
politiken ir att verka fér en god djur- och folkhilsa. Myndigheten
stiller héga krav pd foderkvalitet och djurens miljo samt &tgirder
for att forhindra spridning av smittsamma djursjukdomar. Vidare
arbetar Jordbruksverket fér att forebygga, kontrollera och bekim-
pa smittsamma djursjukdomar och dess skadeverkningar, bevara
och forstirka den biologiska méngfalden bland djur, frimja en
ekologisk livsmedelsproduktion och frimja djurens vilfird.

Jordbruksverkets huvudkontor finns 1 Jénképing. Dessutom har
verket nio regionalkontor pid skilda orter i1 landet. Sedan
Djurskyddsmyndighetens verksamhet férdes éver till Jordbruks-
verket den 1 juli 2007 uppgir antalet anstillda till sammanlagt ca
1200 personer. Av dessa arbetar ungefir hilften vid huvud-
kontoret.

Jordbruksverket ir organiserat pa f6ljande sitt.
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Figur 10.1  Jordbruksverkets organisation
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Organisationsfragor

Verksledningen bestr av generaldirektéren, dverdirektdren, chefs-
veteriniren och chefsekonomen. Ledningsgruppen bestdr, utéver
verksledningen, av de nio avdelningscheferna samt chefsjuristen,

informationschefen och personalchefen.

Att l3ta Jordbruksverket bli virdmyndighet fér de regionala
nimnderna har enligt vdr bedémning féljande f6r- och nackdelar.

Fordelar

o Jordbruksverket har stor kunskap om och erfarenhet av
djurfrigor inklusive férséksdjursomridet.

o Jordbruksverkets verksamhet ligger i allt visentligt inom andra

omrdden in forskningsomridet.
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e Jordbruksverket ir en myndighet med manga anstillda och har
dirmed stor kapacitet att ge ett administrativt stéd, bl.a. inom

IT och ekonomiadministration.

o Jordbruksverket ir redan i1 dag virdmyndighet &t en annan
nimnd med en likartad domstolsliknande funktion, nimligen
Veterinira ansvarsnimnden.

Nackdelar

e Jordbruksverket dr en stor organisation och det finns en risk for
linga beslutsvigar.

10.4.3 Vetenskapsradet som virdmyndighet

Vetenskapsrddet dr en statlig myndighet som utvecklar och finan-
sierar grundforskning inom alla vetenskapliga omrdden. Milet {6r
myndighetens verksamhet idr att Sverige ska vara en ledande
forskningsnation. Sdsom har beskrivits i avsnitt 6.5 tillhandahiller
Vetenskapsridet kansliresurser 4t Centrala etikprévningsnimnden.

Vetenskapsrddet dr organiserat pd f6ljande sitt.

Figur 10.2
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Vi har funnit féljande f6r- och nackdelar med att 13ta Vetenskaps-
rddet bli virdmyndighet fér de regionala djurférséksetiska
nimnderna.

Fordelar

e Som virdmyndighet &t Centrala etikprévningsnimnden kan
Vetenskapsrddet samordna kansliresurserna och pa sd sitt uppnd
effektivitetsvinster.

Nackdelar

o Vetenskapsridet ir en myndighet vars uppgift ir att frimja
forskning. Eftersom frigor om djurférsok ibland tenderar att
polariseras mellan djurskyddsféretridare och forskare finns det
en risk fér att de djurférsdksetiska nimndernas oberoende —
och 1 forlingningen deras legitimitet — kan sittas i1 friga om
virdmyndigheten ir forskningsférankrad.

10.4.4 Universitet som vardmyndigheter

De regionala nimnderna f6r etikprévning av forskning som avser
minniskor har sina kanslier vid Karolinska Institutet, Uppsala
universitet, Lunds universitet, Goteborgs universitet, Umed
universitet och Linkdpings universitet. En méjlighet ir att pd
motsvarande sitt knyta de regionala djurférsdksetiska nimnderna
till dessa lirositen.

Férdelar

o Universiteten har redan 1 dag hand om kansliuppgifter for de
regionala etikprévningsnimnderna pid humanomridet. Effekti-
vitetsvinster kan uppnds genom att kanslierna samordnas.
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Nackdelar

e Vid universiteten bedrivs mycket av den nationella forskningen.
Att lata dessa institutioner bli virdmyndigheter {6r de regionala
djurforsoksetiska nimnderna kan, pd samma sitt som anforts
ovan om Vetenskapsrddet, gora att oberoendet och i forling-
ningen legitimiteten hos de djurférséksetiska nimnderna sitts i
friga.

10.4.5 Sammanfattande bedémning och forslag

Sdvil Vetenskapsridet som universiteten har en central uppgift
inom forskningsomridet. Att lita en forskningsanknuten
myndighet vara virdmyndighet {6r de regionala djurférsoksetiska
nimnderna innebir en risk foér att prévningen kan uppfattas som
inte helt objektiv.

Jordbruksverket dr i huvudsak en forvaltnings- och kontroll-
myndighet. Myndigheten har stor kunskap om och erfarenhet av
djurskyddsfrigor, forséksdjursomridet inkluderat. Som ansvarig
fér en omfattande verksamhet med minga anstillda har myn-
digheten stor kapacitet att ge de djurférsoksetiska nimnderna
administrativt stéd, bl.a. inom I'T och ekonomiadministration.

Inom stora organisationer som Jordbruksverket finns det i och
for sig en risk for l8nga beslutsvigar. Det ir dock mojligt for
regeringen att 1 regleringsbrev ange inriktningen fér verksamheten
samt se till att Jordbruksverket fir tillrickligt med medel for att
kunna vara ett starkt stod f6r den djurférséksetiska provningen.
Var bedémning och forslag dr siledes att Jordbruksverket utses till
virdmyndighet f6r de regionala djurférséksetiska nimnderna. Det
innebir att Jordbruksverket dven ska ha ansvar fér att utfirda
foreskrifter och allminna rdd for den djurforssksetiska prévningen.
Naigon dndring vad giller de djurférsoksetiska nimndernas kanslier
ir inte avsedd. Dessa bor sdledes finnas kvar pd de domstolar dir de
finns i dag.
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10.5 Organisationen av den centrala djurférsoksetiska
namnden

10.5.1 Utgangspunkter

Vi har i kapitel 9 redogjort f6r motiven bakom virt forslag att
inritta en central nimnd foér djurférséksetisk provning. Att skapa
en ny myndighet kommer att medféra utgifter f6r bl.a. personal,
administration och lokaler. Genom att knyta den centrala
djurforsoksetiska nimnden till en virdmyndighet kan dock
kostnaderna begrinsas.

Som framgar av kapitel 7 finns stora skillnader nir det giller hur
mycket stéd som en virdmyndighet ger till en nimnd och hur
mycket nimnden sjilv svarar foér. De uppgifter som en vird-
myndighet till den centrala djurférsoksetiska nimnden kan komma
att f3 bestdr framfor allt av att stilla kansliresurser till nimndens
forfogande. Hir avses dels lokaler och IT-st6d, dels personal som
kan féredra drenden i nimnden samt ha hand om utskick, kallelser,
kopiering och liknande uppgifter. Virdmyndigheten bér iven
ombesdrja utbetalning av ersittning till ledaméterna i nimnden
samt se till att de fir erforderlig utbildning. Liksom nir det giller
utseendet av virdmyndighet fér de regionala djurférséksetiska
nimnderna anser vi att det bor finnas ett verksamhetsmissigt
samband mellan den centrala djurférséksetiska nimnden och dess
virdmyndighet.

Det sitt pd vilket Veterinira ansvarsnimnden har ordnat sina
kanslifunktioner ir i sammanhanget av intresse. Som redogjorts for
1 avsnitt 7.4 ir nimnden en helt fristdende myndighet med
Jordbruksverket som virdmyndighet. Nimnden har inget eget
regleringsbrev. men en sirskild anslagspost i Jordbruksverkets
regleringsbrev. For det senaste budgetiret ska Jordbruksverket
finansiera ansvarsnimndens verksamhet med upp till 1370 000 kr.
Jordbruksverket ir skyldigt att sirredovisa dessa kostnader och
gora en jimforelse med foregiende budgetir. Under de senaste
dren har budgeten hojts ett par ginger efter att Jordbruksverket
framfort behov av mer medel. Jordbruksverket har di i sin tur fitt
propd frin ansvarsnimnden att medlen inte ricker. Detta exempel
visar interaktionen mellan den lilla myndigheten och vird-
myndigheten.
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10.5.2 Jordbruksverket som vardmyndighet

En mojlighet dr att knyta inte bara de regionala djurforsoksetiska
nimnderna, utan dven den centrala djurférséksetiska nimnden till

Jordbruksverket.

Fordelar

e Forutom de fordelar som nimnts under 10.4.2 skulle
Jordbruksverket kunna samordna och effektivisera det centrala
stddet. Bla. skapas mojlighet att inféra ett gemensamt IT-
system for diarieféring och handliggning av drenden i sivil de
regionala djurférsdksetiska nimnderna som den centrala
djurforsoksetiska nimnden.

Nackdelar

e Mgjligen skulle limpligheten av att Jordbruksverket ir vird-
myndighet for sdvil de regionala djurférséksetiska nimnderna
som den centrala djurférséksetiska nimnden kunna sittas i
friga.

10.5.3 En lansstyrelse som viardmyndighet

Linsstyrelserna har ett omfattande ansvar nir det giller kontrollen
over djurskyddslagstiftningen. I Finland ir den djurférséksetiska
nimnd som beslutar i férsta instans — Djurférséksnimnden —
knuten till Linsstyrelsen i S6dra Finlands lin. En méjlighet ir att
pd liknande sitt knyta den centrala djurférséksetiska nimnden till
en linsstyrelse.

Fordelar

e Linsstyrelserna har stor kunskap om djurskyddsfrigor genom
sitt kontrollansvar. P4 myndigheterna finns erforderlig kompe-
tens att tillgd genom bl.a. veterinirer och jurister.

e Genom att knyta den centrala djurférsoksetiska nimnden till en
linsstyrelse kan nimndens oberoende inte sittas 1 friga.

150



SOU 2007:57 Organisationsfragor

Nackdelar

e DPersonalen vid linsstyrelserna har som regel inte sirskild
kompetens i frigor som rér forsoksdjur.

e Det kan finnas en risk fér att den centrala djurférsoksetiska
nimnden blir nigot av en “frimmande figel” i linsstyrelsens
verksamhet, dvs. att myndigheten tillférs en verksamhet som
den inte har nigon tidigare erfarenhet av eller koppling till.
Detta kan i sin tur pdverka virdmyndighetens engagemang for
verksamheten.

10.5.4 Vetenskapsradet som vardmyndighet

S&som har beskrivits i avsnitt 6.5 tillhandahiller Vetenskapsridet
kansliresurser &t Centrala etikprévningsnimnden. Vetenskapsridet
fakturerar nimnden fér tillhandahillandet av IT, telefoni och
liknande. Nimnden hyr lokaler av Vetenskapsridet och betalar f6r
detta hyra ur sitt eget anslag. Personalen vid nimnden — fér
nirvarande fyra personer — ir anstillda av Vetenskapsridet.

Att lita Vetenskapsrddet bli virdmyndighet f6r den centrala
djurférsoksetiska nimnden har enligt vir bedémning féljande for-
och nackdelar.

Fordelar

e Vetenskapsrddet dr 1 dag virdmyndighet 3t Centrala etik-
provningsnimnden. Utéver erfarenheten av forskningsomradet
kan Vetenskapsrddet samordna kansliresurserna och uppnd
effektivitetsvinster.

Nackdelar

o Vetenskapsridet ir en forskningsinriktad myndighet. Samma
nackdel som har anférts i1 frigan om myndighetens vird-
myndighetskap fér de regionala djurférséksetiska nimnderna
gor sig dirmed gillande, dvs. att frigor om djurférsék ibland
tenderar att polariseras mellan djurskyddsféretridare och
forskare. Det finns siledes en risk foér att den centrala djur-
forsoksetiska nimndens oberoende och 1 forlingningen dess
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legitimitet kan sittas 1 friga om virdmyndigheten ir forsknings-
férankrad.

10.5.5 Sammanfattande bedémning och forslag

Vi har betriffande de regionala djurférsoksetiska nimnderna funnit
att varken Vetenskapsrddet eller de universitet som dr virdmyndig-
heter f6r de regionala etikprévningsnimnderna pd humanomridet
bor utses till virdmyndighet eftersom dessa dr forknippade med
forskningsfrigor. Samma bevekelsegrund gor sig gillande for
forslaget av virdmyndighet fér den centrala djurférséksetiska
nimnden.

Andra organisationer som kan nimnas i detta sammanhang ir
Sveriges Lantbruksuniversitet och Statens Veterinirmedicinska
Anstalt. Dessa myndigheter har kompetens nir det giller djur-
skyddsfrigor, men bida ignar sig it forskning och samma
argument som betriffande Vetenskapsrddet kan anvindas mot dem.
Inget av dessa alternativ kan sdledes férordas.

Fordelen med att utse en linsstyrelse till virdmyndighet f6r den
centrala djurférsoksetiska nimnden ir att den centrala nimndens
oberoende dirmed inte kan sittas i friga. Detta ska dock stillas
mot de effektivitetsvinster det skulle innebira att utse Jordbruks-
verket till virdmyndighet och samordnande organ for all
djurférsoksetisk  provning.  Jordbruksverket har inordnat de
regionala djurférsoksetiska nimnderna i sin verksamhet. Att utoka
verkets virdmyndighetskap till att omfatta dven den centrala
djurfoérsoksetiska nimnden medfér att stédet kan samordnas och
effektiviseras ytterligare, t.ex. genom inférandet av ett gemensamt
IT-system fér samtliga nimnder. Vidare ir det en férdel att det
kommer att finnas en ”direktkanal” mellan den myndighet som ger
stdd till de regionala djurférséksetiska nimnderna och den centrala
djurférsoksetiska nimnden. Utslagen 1 6verprévningsinstansen och
den praxis som utvecklas kan p& si sitt snabbt och enkelt
férmedlas vidare ner i organisationen. Eftersom bide de regionala
nimnderna och den centrala nimnden féreslds bli sjilvstindiga
myndigheter med bl.a. egna instruktioner bér det inte vara nigon
avgorande nackdel om de knyts till samma virdmyndighet eftersom
virdmyndighetens roll huvudsakligen kommer att vara att ge
administrativt stod.

152



SOU 2007:57 Organisationsfragor

Sammantaget férordar vi dirfor att Jordbruksverket utses till
virdmyndighet dven fér den centrala djurférséksetiska nimnden.
En helt ny organisation behéver byggas upp fér denna nimnds
behov. Att férbereda handliggningen av de irenden som ska tas
upp 1 nimnden kommer att ta storst resurser i ansprak. For detta
krivs bdde kansliresurser och juridisk liksom vetenskaplig
kompetens. Eftersom det idr svrt att bedéma hur minga irenden
som nimnden kommer att hantera ir ocksd behovet av resurser
svirbedomt. Det forefaller dirfor limpligt att dessa uppglfter 1 vart
fall inledningsvis skots pd deltid av personer som 1 &vrigt ir
anstillda av Jordbruksverket. Eventuellt skulle ett samarbete kunna
etableras med den personal som arbetar f6r Veterinira ansvars-
nimnden.
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11.1 Forfattningsreglering
11.1.1 Normgivningsmakten

Virt samhille styrs av lagar och regler. I 8 kap. regeringsformen
(RF) anges hur ritten att meddela féreskrifter ir uppdelad mellan
riksdagen, regeringen, férvaltningsmyndigheter och kommuner.

Riksdagens normgivningsomrdde

Regeringsformen utgdr frin att riksdagen dr suverin som
lagstiftare. Visserligen finns det bestimmelser som medger att riks-
dagen kan anfértro — delegera — normgivningsmaket till regeringen,
férvaltningsmyndigheter och kommuner, men riksdagen har alltid
ritt att stifta lag. Detta giller siledes dven pd sidana omriden dir
ett annat offentligt organ har fitt en uttalad ritt att meddela
foreskrifter.

Lagar ir de foreskrifter eller regler som riksdagen beslutar om.
Sidana rittsomriden som ir av sirskild vikt for medborgarna
regleras genom lag. Detta giller t.ex. det civilrittsliga omridet
(regler om avtal, iktenskap, kop och férsiljning av egendom, ritt
att ta arv, virdnad om barn m.m.), det straffrittsliga omridet
(regler om ansvar och péfoljd fér brott) och det skatterittsliga
omridet (alla former av skatt som staten tar ut av medborgarna).

Regeringens normgivningsomrdde

De féreskrifter regeringen meddelar benimns férordningar. Med
stod av 8 kap. 7 § RF har riksdagen en lingt gdende mojlighet att
delegera normgivningsritt till regeringen. Detta giller dven fore-
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skrifter som innebir aligganden och forpliktelser for enskilda. Till
de omriden som omfattas av delegationen enligt 8 kap. 7 § hor bl.a.
djurskyddsfrigor.

Enligt 8 kap. 13 § RF har regeringen ritt att besluta om verk-
stillighetsforeskrifter till utfirdade lagar. Bestimmelser i lag ska, s3
lingt det dr mojligt, vara av generell karaktir. Skilet till detta ar att
det tar tid och resurser i ansprdk nir riksdagen behéver dndra i en
lag. Kompletterande regler, som nirmare preciserar en lags tillimp-
ningsomrdde, ges dirfor i férordning. Som exempel kan nimnas att
djurskyddslagen anger att det ska finnas djurforsoksetiska nimnder
for prévning av anvindning av djur 1 djurférsék, medan de nirmare
reglerna om nimndernas sammansittning m.m. finns i djurskydds-
férordningen.

Myndigheternas normgivningomrdde

Nir riksdagen ger regeringen ritt att meddela foreskrifter kan
riksdagen enligt 8 kap. 11 § RF samtidigt medge att regeringen far
dverldta 4t en myndighet att meddela bestimmelser pd omridet i
friga. Regler som utfirdas av myndigheter ir vanligtvis detaljerade
och kan i vissa fall beh6va dndras ofta. Det limpar sig d3 bist att
ritten att meddela foreskrifter ligger hos den ansvariga myndig-
heten som, jimfért med de &verordnade organen riksdag och
regering, relativt snabbt och enkelt kan goéra nédvindiga férind-
ringar.

11.1.2 Regelverket for den djurférsoksetiska prévningen

Regler om djurférséksetisk provning finns 1 djurskyddslagen
(1988:534), djurskyddsférordningen (1988:539) och Djurskydds-
myndighetens féreskrifter om den etiska prévningen av anvind-
ningen av djur for vetenskapliga indamal m.m. (LSFS 1988:45).

Djurskyddslagen

Djurskyddslagen innehdller de grundliggande bestimmelserna om
hur djur ska virdas och behandlas. I 1 b § och 1 ¢ § definieras vad
ett forsoksdjur respektive ett djurférsék r. Enligt 2 § ska djur
behandlas vil och skyddas mot onddigt lidande och sjukdom. Djur
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som anvinds 1 djurférsék ska dock inte anses vara utsatta for
onddigt lidande eller sjukdom om anvindningen har godkints av en
djurforsoksetisk nimnd.

Forutsittningarna f6r att 8 utféra djurforsok anges 1 19§
djurskyddslagen. Djurférsok fir ske endast under férutsittning

1. att det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnds med
nigon annan tillfredsstillande metod utan anvindning av djur,

2. att s8 f8 djur som mojligt anvinds,

3. att verksamheten utformas si att djuren inte utsitts for storre
lidande 4n vad som ir absolut nédvindigt, och

4. att det vid verksamheten inte anvinds andra djur in sidana som
fotts upp for indamailet.

Anvindning av djur 1 djurférsék ska enligt 21 § djurskyddslagen
godkinnas frin etisk synpunkt av en djurférsoksetisk nimnd innan
anvindningen pdbdrjas. Vid provningen av ett drende ska nimnden
viga forsokets betydelse mot lidandet f6r djuret. En ansokan om
djurforsok far bifallas endast om en sddan anvindning kan anses
angeligen frin allmin synpunkt och férutsittningarna i 19§ 1-3
djurskyddslagen (se ovan) ir uppfyllda.

Djurskyddsforordningen

Djurskyddsférordningen innehdller, 1 forhillande till djurskydds-
lagen, betydligt mer detaljerade regler om den djurférsoksetiska
provningen. I djurskyddsférordningen anges

o vilka slag av djur som omfattas av kravet p3 etiskt godkinnande

(419),

hur midnga nimnder det minst ska finnas (42 §),

hur nimnderna ska vara sammansatta (43 §),

det maximala antalet ledaméter i en nimnd (44 §),

vissa bestimmelser om nimndernas beslutférhet (45 §),

att en nimnd kan uppdra &t en eller flera ledaméter att bereda

irenden (46 §),

e att nimnderna ska bitrida dem som leder djurférséken med rid
(489),

e att en nimnd fir godkinna sidan anvindning av foérsoksdjur
som innebdr att vissa bestimmelser till skydd fér djuren i
djurskyddsférordningen frings, bl.a. férbudet mot utrustning
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eller anordning som ger djur en elektrisk stot, forbudet mot att
tillféra djur hormoner och férbudet mot avel med sidan
inriktning att den kan pdverka djurens naturliga beteenden eller
medfora lidande f6r djuren (49 a §), och

e nir och hur djur ska bedévas (53 §).

Ritten att bestimma antalet nimnder, antalet ledaméter 1 nimn-
derna samt hur ménga ledaméter som krivs for att en nimnd ska
vara beslutfor har delegerats till den myndighet som regeringen
bestimmer, dvs. Jordbruksverket.' Dock finns vissa begrinsningar
1 djurskyddsférordningen sdsom att det ska vara minst sex nimnder
och att antalet ledaméter 1 en nimnd inte fir Sverstiga fjorton
personer.

Genom djurskyddsférordningen har den myndighet som
regeringen bestimmer, dvs. Jordbruksverket, dven fitt ritt att
meddela foreskrifter om bl.a.

nimndernas organisation och prévningen av drenden (47 §), och
undantag frin kravet pd etiskt godkinnande om férséksdjuren
inte utsitts fér operativt ingrepp, insprutning, blodavtappning
eller annat lidande (52 §).

Djurskyddsmyndighetens foreskrifter

Hur handliggningen och prévningen av idrenden gir till i de
djurférsoksetiska nimnderna regleras, som nimnts, 1 Djurskydds-
myndighetens féreskrifter om djurférsoksetisk prévning (LSFS
1988:45). Dir anges

e vilka djurklasser som omfattas av kravet pd etisk prévning

29"

vad for slag av f6rs6k som undantas frén etisk prévning (3 §),

antalet nimnder och deras verksamhetsomriden (4 §),

att en nimnd sjilv ska prova sin behérighet (5 §),

att ett sekretariat hor till varje nimnd (6 §),

vem som ir behérig att anséka om djurférséksetisk provning

79,

e att en djurférsoksetisk nimnd ska se till att ett drende blir
tillrickligt utrett och avgérs genom ett beslut om godkinnande

! Se 4245 §§ djurskyddsférordningen.
2 En motsvarande regel finns sedan ar 2006 i 41 § djurskyddsférordningen.
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eller avslag och att ett beslut om godkinnande fir férenas med
villkor (8 §),

att beredningen av drenden sker 1 arbetsgrupper inom nimnden
och hur sammansittningen i en sddan grupp om majligt ska se
at (95),

att en forsoksledare ska kallas till beredningen om det inte ir
obehovligt (10§),

att en djurforséksetisk nimnd ska sammantrida si ofta det
behévs och minst fyra ginger drligen (11 §),

att en forsoksledare och annan person fir kallas till nimndens
sammantride (12 §),

att berérd linsstyrelse och kommunal nimnd ska underrittas
om tid och plats f6r nimndens sammantriden (13 §),

att nimnden ir beslutfér nir ordféranden och minst sex dvriga
ledaméter, varav tre lekmin och tre forskare/férséksdjurs-
personal, ir nirvarande(14 §),

att det ska foras protokoll vid sammantridet (15 §),

att beslut som giller djurférsok dir djur kommer eller 16per risk
att utsittas f6r svirt lidande som blir ldngvarigt eller djurférsok
som ir av principiell betydelse frin etisk synpunkt ska anmilas
till Djurskyddsmyndigheten (16 §),

att det f6r handliggningen av irenden finns bestimmelser i
andra lagar, bla. forvaltningslagen och sekretesslagen (1839),
och

att Djurskyddsmyndigheten kan medge undantag frin bestim-
melserna i 1-18 §§ om det finns sirskilda skil (19 §).

11.1.3 En jamférelse med regelverket for etikprovning pa

humanomradet

Etikprévningen av forskning som avser minniskor har beskrivits i
kapitel 6. Regelverket bestar av fem forfattningar:

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (EPL)

Férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som
avser minniskor (EPF)

Foérordningen (2003:616) med instruktion f{ér regionala
etikprévningsnimnder

Forordningen (2003:617) med instruktion fér Centrala
etikpréovningsnimnden
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e Vetenskapsridets foreskrifter och allminna rdd (VRFS 2004:1)
for etikprévning av forskning som avser mianniskor

Minga av bestimmelserna 1 det djurférsdksetiska regelverket
respektive regelverket for etikprévning av forskning som avser
minniskor ir i grund och botten desamma. I bida fallen ska den
som ir behérig att anséka om etisk prévning anges. Antalet
ledaméter 1 nimnderna, vilken kompetens dessa ska ha, vem som
utser ledaméterna och hur minga ledaméter som krivs for att en
nimnd ska vara beslutfor dr andra frigor som ska vara reglerade. Vi
har analyserat de bdda regelverken och jimfért dem med varandra
for att se pa vilket sitt regleringarna foérfattningsmaissigt skiljer sig
3t. Analysen visar 1 huvudsak féljande.

e D3 humanomridet finns regler om de regionala etikprévnings-
nimndernas uppgifter, sammansittning och beslutforbet 1 lag (24—
26 §§ EPL). Samma giller for Centrala etikprévningsnimnden
(31-33 §§ EPL). Bestimmelser om de regionala djurférsoks-
etiska nimndernas sammansittning och beslutférhet finns i
férordning (43-45 §§ djurskyddsférordningen) och i myndig-
hetsforeskrifter (4 § och 14 § LSFS 1988:45).

e Regler om vem som ir behérig att anséka om etisk provning
finns pd humanomridet i lag (23 § EPL) och i férordning (2 §
EPF). P& djurforsoksomridet finns en motsvarande bestim-
melse 1 myndighetsféreskrifter (7 § LSFS 1988:45).

e D3 humanomridet anges i lag (6 § EPL) att ett godkdnnande till
forskning fir foérenas med villkor. Motsvarande bestimmelse
finns pd djurférscksomrddet i myndighetsféreskrifter (8 § LSFS
1988:45).

o Vetenskapsridets foreskrifter anger endast att ansékan om
etikprovning ska ske pd en sirskild blankett och var den
blanketten finns tillginglig. Alla visentliga regler om etik-
provning av forskning som avser minniskor finns siledes i form
av lag eller férordning.
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11.1.4 En ny forfattningsmassig reglering av den
djurforsoksetiska provningen

Forslag: En sirskild lag och férordning fér etisk prévning av
djurférsok infors.

De grundliggande forutsittningarna for att fi utféra djurférsok
finns 1 djurskyddslagen. I 6vrigt finns regelverket i djurskydds-
férordningen och i1 Djurskyddsmyndighetens foéreskrifter. Etik-
provningen av forskning som avser minniskor regleras diremot
enbart i form av lag och férordning (bortsett frin en myndighets-
foreskrift om att ansékan om etikprévning ska ske pd en sirskild
blankett). Regelverket fér etikprévningen pd humanomridet har
sdledes fatt en forfattningsmissigt hogre status dn det djurforsoks-
etiska regelverket.

I kapitel 10.3 har vi pdtalat att de regionala djurférsoksetiska
nimndernas stillning bor stirkas. Ett led 1 detta dr att ge vissa
regler en hogre dignitet, dvs. att vissa regler som 1 dag finns i
forordning regleras i lag och att vissa regler som 1 dag finns i form
av myndighetsforeskrifter regleras genom férordning.

Vi anser att de grundliggande férutsittningarna for att f3 utféra
djurférsok ska finnas kvar 1 djurskyddslagen. Skilet till detta dr att
djurskyddslagen dr huvudférfattning pd omrddet och att prin-
cipiella frigor — sdsom nir djurférsék far utféras — bor regleras dir.
Alla férfarandebestimmelser om handliggningen av ansékningar
och de grundliggande féreskrifterna om nimndernas organisation
boér dock regleras 1 andra férfattningar. Ett flertal av de
bestimmelser som finns 1 djurskyddsférordningen, t.ex. om
sammansittning och beslutférhet 1 de regionala nimnderna, bér
hojas upp till lag. Nir det giller den centrala nimnden fér
djurférsoksetisk provning dr det nddvindigt att nimnden inrittas
genom lag for att inte dess legitimitet i férhillande till Europa-
ridets konvention om skydd fér de minskliga rittigheterna och de
grundliggande friheterna ska kunna sittas i friga.

De férfattningsmissiga dndringarna kan genomféras pd tvd
alternativa sitt. Det ena sittet dr att gora dndringar 1 djurskydds-
lagen och djurskyddsférordningen. Det andra sittet ir att skapa ett
nytt regelverk, bestiende av en lag och en férordning fér djur-
forsoksetisk  prévning samt instruktioner for de regionala
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djurférsoksetiska nimnderna och den centrala djurférséksetiska
nimnden.

Att gora idndringar 1 djurskyddslagen innebir att nya
bestimmelser med bokstavsbeteckningar (t.ex. 21a§, 21 b § etc.)
miste skapas. En sidan 16sning innebir att det blir svirt att f3
overblick och systematik 6ver reglerna. Alternativet att skapa en
sirskild lag och férordning f6r den djurforséksetiska prévningen
ligger i linje med forfattningsregleringen pd humanomridet och
innebir ett fortydligande av regelverket. Vi har dirfér stannat for
den l6sningen och limnar férslag till tvd nya férfattningar:

1. En lag om etisk provning av djurforsok

2. En férordning om etisk prévning av djurforssk. Foérutom
kompletterande bestimmelser till lagen om etisk prévning av
djurférsék innehdller forordningen instruktioner fér de
regionala djurférsoksetiska nimnderna och den centrala djur-
forsoksetiska nimnden.

Fordelarna med denna férfattningsreglering dr sammanfattningsvis
foljande.

e Det skapar konsekvens och innebir en férenkling att regle-
ringen av den djurférsoksetiska provningen och etikprévningen
av forskning som avser minniskor utformas p3 liknande sitt.
Betydelsen av den djurférsoksetiska prévningen stirks.

De regionala djurférsoksetiska nimnderna fir sin sjilvstindiga
roll mer tydligt markerad 1 och med att reglerna om deras upp-
gifter, sammansittning, beslutférhet m.m. slis fast i lag.

Genom den foreslagna regleringen kommer de processuella
reglerna f6r den djurforsdksetiska provningen att héllas isir frin de
allminna djurskyddsbestimmelserna. Vi bedémer att regelverket
dirigenom blir mer 6verskddligt och littare att tillimpa. Det ska
betonas att sjilvfallet ska djurskyddslagens sivil allminna som
forsoksdjursrelaterade bestimmelser dven fortsittningsvis gilla vid
all anvindning av férséksdjur. Forslaget innebir siledes inte att
skyddet for forsoksdjuren pd ndgot sitt skulle minska.
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11.2 Vissa fragor betraffande de regionala
djurforsoksetiska namnderna

Forslag: En regional djurférséksetisk nimnd bér avgéra en
ansékan om etisk prévning av djurférsék inom 60 dagar frin det
att ansdkningen 1 komplett skick inkom till den nimnd som ir
behorig att handligga drendet.

Om en regional djurférsoksetisk nimnd beslutar att
overlimna ett idrende till den centrala djurférséksetiska
nimnden ska den regionala nimnden éversinda drendet inom en
vecka frin det att beslutet fattades. Ordféranden ska ha ritt att
fér nimndens rikning fatta vissa beslut ensam.

En avgift infors f6r handliggning av ansdékan om etisk
prévning av djurfoérsok.

11.2.1 Handlaggningstider

Det finns fér nirvarande inga uttalade handliggningstider inom
vilka en djurférsoksetisk nimnd ska ha prévat en ansékan om
anvindning av djur i djurférsok. Sddana tidsfrister finns diremot
inom etikprévningen av forskning som avser minniskor. Vid
kliniska likemedelsprévningar, dvs. ansékningar som avser klinisk
undersokning pd minniskor av ett likemedels egenskaper, fore-
skrivs att en regional etikprévningsnimnd ska fatta beslut inom 60
dagar 1 flertalet fall. Beslut om indring av ett godkinnande ska
fattas inom 35 dagar. Vid etikprévning av annan forskning in
klinisk likemedelsprévning foéreskrivs att en regional etik-
proévningsnimnd bér besluta inom 60 respektive 35 dagar. For sist
nimnda ans6ékningar finns det siledes inget uttryckligt krav pd att
drendet ska avgoras inom en viss tid.

For den som ansdker om etisk prévning av djurfoérsok dr det
viktigt att snabbt kunna f3 ett besked om de planerade forséken
kommer att godkinnas eller inte. Det dr dirfér befogat att i det nya
regelverket ta in bestimmelser om handliggningstider. Med hinsyn
till att de djurforsoksetiska nimnderna som regel sammantrider en
ging 1 minaden ir 30 eller 45 dagar allt for kort tid for att en
nimnd ska hinna préva en ansékan.

De regionala djurférséksetiska nimnderna har olika 1inga hand-
ligeningstider, beroende pd nir beredningsgrupperna samman-
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trider och nir utskick infér nimndens sammantriden sker. I de
allra flesta fall avgors dock en ansékan vid det nirmast féljande
sammantridet efter det att ansékningen kommit in till nimnden,
forutsatt att ansokningen hunnit beredas i arbetsgruppen. Eftersom
nimnderna siledes arbetar pd ett sidant sitt att handliggnings-
tiderna i storsta méjliga man hills nere har vi funnit det tillrickligt
att foresld en regel av innebérd att en regional djurfoérsoksetisk
nimnd bor — inte ska — avgora ett drende inom 60 dagar frin det att
ansokningen kommit nimnden till handa i komplett skick.

Om den regionala djurférsoksetiska nimnden emellertid
beslutar att 6verlimna ett drende ir det, som har beskrivits 1 avsnitt
9.4.4, viktigt att Sverlimnandet inte fordrojs. Det bor dirfor
forskrivas att den regionala nimnden i sddana fall ska ha éversint
ansdkan med tillhérande handlingar till den centrala djurférséks-
etiska nimnden inom en vecka frin det att beslutet om
dverlimnande fattades.

11.2.2 Avgifter

Att anséka om etisk prévning f6r att anvinda djur i djurférsck
kostar 1 dag inget for den sokande. Statens kostnad fér hand-
liggning av en ansékan uppgir dock till ca 3 000 kr.’

Inom minga omriden tar myndigheter ut ansékningsavgifter
for att prova drenden.

e Den som anséker om etikprévning av forskning som avser
minniskor ir skyldig att betala en ansékningsavgift till den
regionala etikprévningsnimnd som ska handligga irendet.
Avgiftens storlek varierar mellan 2 000 kr och 16 000 kr.*

e En ansékan om tillstdnd att ordna lotteri enligt lotterilagen och
kasinolagen kostar mellan 2 000 kr och 33 000 kr, beroende pd
omslutningen av spelet. Det finns flera olika avgiftsnivier.
Avgiften ska betalas till Lotteriinspektionen eller linsstyrelsen.’

e Att anséka om registrering som fastighetsmiklare kostar
2000 kr. Avgiften ska betalas till Fastighetsmiklarnimnden.
Den som ir registrerad som fastighetsmiklare ska dessutom

3 Se Djurskyddsmyndighetens arsredovisning for &r 2006 sid. 25.

* Se bilaga 2 till férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser minni-
skor.

*Se 5 § lotteriforordningen (1994:1451).
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betala en &rlig avgift pd 2 500 kr fr&n och med kalenderdret efter
det 4r d& registreringen skedde.®

e En ansékan om tillstdnd till tillverkning, marknadsféring m.m.
av alkoholdrycker kostar 2 000 kr. Avgiften ska betalas till
Statens folkhilsoinstitut.”

e Att anséka om férordnande som ordningsvakt kostar 600 kr.
Avgiften ska betalas till Rikspolisstyrelsen.®

Avgiftsforordningen  (1992:191) innehdller bestimmelser om
avgifter, bla. i form av olika avgiftsklasser (108§). Denna for-
ordning anvinds vanligtvis nir en avgift tas ut till ett belopp som
innebir att myndigheten inte fir full kostnadstickning fér den
ginst den utfér. Avgiftsférordningen innehiller dven bestimmelser
om att en avgift ska betalas nir ansékan ges in, att ansékningen kan
avvisas om avgiften inte betalas m.m.

Mot bakgrund av att den djurférséksetiska prévningen ir
férenad med kostnader fér staten och att myndigheters prévning
pd minga andra omrdden ir avgiftsbelagd anser vi det befogat att
nu avgiftsbeligga denna prévning. Vi anser att avgiftsférordningen
boér tillimpas och att avgiften bor tas ut enligt klass 3, vilket for
nirvarande dr 1200 kr. Skilet till att vi inte foresldr full kostnads-
tickning dr att det d4 finns en risk att forskare av ekonomiska skil
skulle avstd frin att bedriva forskning. En annan risk ir att en
forskare — for att minska ansékningskostnaderna — liter samma
ansokan omfatta flera forsék. Komplicerade och omfattande
ansokningar kan férsvira handliggningen och férlinga hand-
ligeningstiden.

Enligt vad som framgar av 11 § avgiftsférordningen ska avgiften
betalas nir ansékningen ges in och — om s8 inte sker — ska den
sokande foreliggas att betala avgiften inom en viss tid. Vidare ska
ett sddant foreliggande fi sindas till sékanden med post eller
formedlas pd annat limpligt sitt. Om inte foreliggandet f6ljs ska
ansokningen avvisas, vilket den sokande ska upplysas om i
foreliggandet.

¢ Se 3—4 §§ fastighetsmiklarférordningen (1995:1028).

7 Se 10 § alkoholférordningen (1994:2046).

8 Se 11§ ordningsvaktsférordningen (1980:589) och 5§ lagen (1980:578) om ordnings-
vakter.

165

Ovriga fragor



Ovriga fragor

SOU 2007:57

11.2.3 Vissa beslutforhetsregler

En regional djurférsoksetisk nimnd sammantrider som regel en
ging per minad. Det finns inte nigon reglering av hur ofta en
djurforsoksetisk nimnd ska sammantrida, utan det bestims av
varje nimnd. Om en ansékan av sirskilda skil bedéms vara s
bridskande att beslut inte kan avvaktas till nista ging nimnden
sammantrider, har nimnden redan i dag méjlighet att fatta beslut
genom att ordféranden och de 6vriga ledaméterna skickar forslaget
per e-post och/eller talas vid per telefon. Enligt nu gillande regler
méste dock alla beslut i ett drende fattas av nimnden 1 sin helhet.
Detta omfattar iven enkla beslut, t.ex. nir nimnden uppticker att
en ansékan behéver kompletteras pd ett visst sitt. Ett sidant
drende maiste siledes efter komplettering behandlas av nimnden 1
sin helhet, medan det i etikprévningsnimnderna pi humanomradet
kan &verlimnas till ordféranden eller den vetenskapliga sekrete-
raren att fatta ett slutligt beslut.

For att inte 1 onddan belasta de djurférséksetiska nimnderna
med drenden av ovan nimnda slag féreslar vi att det i den nya lagen
inférs en mojlighet f6r ordféranden att ensam fatta sidana beslut.
Detta bér dven gilla avvisning eller avskrivning av ett irende pi
formell grund och rittelse av skrivfel.

11.3  Straff

Forslag: Den som med uppsit anvinder djur 1 djurférsék utan
att anvindningen har godkints av en djurférséksetisk nimnd,
eller bryter mot ett villkor som har meddelats vid ett sddant
godkinnande, ska domas till boter eller fingelse 1 hogst sex
ménader. I ringa fall ska inte démas till ansvar.

Enligt djurskyddslagen ska den som uppsitligen eller av oakt-
samhet anvinder djur i djurférsok, utan att en djurforsoksetisk
nimnd har godkint anvindningen, démas till boter eller fingelse i
hogst tvd &r (36 § djurskyddslagen jimférd med 21 § samma lag). T
ringa fall doéms inte till ansvar. Med uppsdt forstds att en person
foretar en handling med avsikt att uppn4 ett visst resultat.
Straffskalan f6r den som utan erforderligt godkinnande utfor
forskning dir minniskor deltar som forskningspersoner ir boter
eller fingelse i upp till sex manader. I ringa fall déms inte till
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ansvar. Med hinsyn till likheterna mellan den djurférsoksetiska
provningen och etikprévningen av forskning som avser minniskor
finns det skil att utforma straffbestimmelserna pd samma sitt. Det
bér 1 sammanhanget pdpekas att den nuvarande straffbestimmelsen
1 djurskyddslagen dven omfattar andra handlingar in sidana dir
djur anvinds 1 forsék utan etiskt godkinnande. Straffskalan i
djurskyddslagen har dirfér behovt ges en relativt stor spinnvidd
(frin boter till tvd &rs fingelse).

Vi foresldr att en sirskild straffbestimmelse ska inforas 1 den
foreslagna lagen om etisk provning av djurférsck. Bestimmelsen
bér utformas pd s sitt att den som med uppsit anvinder djur i
djurférsdk utan att anvindningen har godkints av en djur-
forsoksetisk nimnd, eller bryter mot ett villkor som har meddelats
vid ett sidant godkinnande, ska démas till boter eller fingelse 1
hégst sex minader. Liksom nu bor ansvar inte utdémas i ringa fall.
Ett exempel pd ringa fall kan vara att forsok utférs utan att
torsksledaren har ansékt om godkinnande men dir det framgir
att en ansdkan skulle ha godkints utan villkor, och det finns
godtagbara skil till varfér ansokningen inte limnats in.

Om girningen i friga ir straffbelagd 1 ndgon annan férfattning
bér ansvar inte kunna utdémas enligt lagen om etisk prévning av
djurférsék. Anvinder ndgon t.ex. djur utan godkinnande pd ett sitt
som medfor att vederbérande déms till ansvar f6r djurpligeri, anser
viatt ansvar inte ska utdémas enligt den nya lagen.

11.4 Anmalningsskyldigheten for vissa typer av
djurférsok

Forslag: Anmilningsskyldigheten foér djurférsék dir djur
kommer eller 16per risken att utsittas for svart lidande som blir
langvarigt och f6r djurforsék som ir av principiell betydelse frin
etisk synpunkt bor inte foras dver till det nya regelverket.

En sirskild friga ir om den nuvarande anmilningsskyldigheten for
vissa typer av djurférsok bor foras over till det nya regelverket.
Enligt 16 § LSFS 1988:45 ska en regional djurférséksetisk nimnd
till Jordbruksverket (tidigare Djurskyddsmyndigheten) anmila
beslut som giller
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1. djurforsék dir djur kommer eller 16per risken att utsittas for
svirt lidande som blir lingvarigt, och
2. djurférsdk som ir av principiell betydelse frin etisk synpunkt.

Bestimmelsen 1 16 § grundar sig pd foreskrifter 1 férsoksdjurs-
direktivet respektive Europaridskonventionen om férsoksdjur. I
artikel 6 1 forséksdjursdirektivet anges att varje medlemsstat ska
utse den eller de myndigheter som ska ha tillsyn &ver att
bestimmelserna 1 direktivet f6ljs. Om ett djur ska anvindas i
forsok dir djuret kommer att eller kan férvintas fa starka smirtor
som bedoms bli lingvariga miste enligt artikel 12 en sirskild
motiverad anmilan om férsdket och dess berittigande limnas in till
den ansvariga myndigheten, eller forsoket i sirskild ordning
godkinnas av myndigheten 1 friga. En regel av motsvarande inne-
boérd finns 1 artikel 9 1 Europaridskonventionen.

Alla forsok dir djur avses att anvindas maste godkinnas i forvig
av en djurférsdksetisk nimnd. De regionala djurférsoksetiska
nimndernas sjilvstindighet kommer genom véra forslag att stirkas.
Forsoksdjursdirektivets och Europarddskonventionens krav att
forsoken i sirskild ordning ska godkinnas av en ansvarig myndig-
het ir siledes redan uppfyllda. Dessutom féreslir vi att en
minoritet inom en regional djurférsoksetisk nimnd ska kunna
dverlimna principiellt viktiga frigor till den centrala nimnden fér
avgorande (se 10§ i den foreslagna lagen om etisk provning av
djurférsok). Ndgon sirskild regel om anmilningsskyldighet f6r de
férsok som anges i nuvarande 16 § behovs dirfor inte.
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12 Konsekvenser av forslagen

12.1 Inledning

Vi ska enligt vira direktiv kostnadsberikna férslaget att inritta en
central djurférséksetisk nimnd och foresld hur verksamheten ska
finansieras. Enligt 15§ kommittéférordningen (1998:1474) ska
dven sidana konsekvenser redovisas som har betydelse for den
kommunala sjilvstyrelsen, fér brottsligheten och det brottsfére-
byggande arbetet, for sysselsittning och offentlig service i olika
delar av landet, f6r sm3 foretags arbetsforutsittningar, konkurrens-
forméga eller villkor i dvrigt 1 forhdllande till storre foretags, for
jimstilldheten mellan kvinnor och min eller f6r mojligheterna att
nd de integrationspolitiska médlen. Vir bedémning ir att férslagen
inte har ndgra konsekvenser 1 ndgot av dessa avseenden.

Vi bedémer att forslagen kommer att fi positiva effekter 1
foéljande avseenden.

e Kompetensen om djurférsoksetiska frigor kommer att 6ka
genom att en sirskild éverprévningsinstans med bred kompe-
tens inrittas. Hirigenom stirks djurskyddet for forséksdjuren.

e Handliggningstiderna i 6verprévningsinstansen kommer att
forkortas. Detta idr sdvil till gagn f6r forskarsamhillet som fér
niringslivet.

o Rittssikerheten kommer att stirkas nir en enda instans
overprovar drenden och pd s sitt skapar en enhetlig praxis.

o Mojligheten for en minoritet av ledaméter 1 de regionala djur-
forsoksetiska nimnderna att kunna éverlimna drenden till den
centrala djurférsoksetiska nimnden innebir dels att prejudi-
cerande frigor kan komma upp till prévning utan att
overklagande sker, dels att samhillets insyn i prévningen pd det
djurforsoksetiska omridet dkar.
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12.2 Ekonomiska konsekvenser

Bedomning: Kostnaderna for en central djurforséksetisk
nimnd beriknas uppg? till ca 1 miljon kr fér det forsta verk-
samhetsiret. En avgiftsbeliggning av den etiska prévningen av
djurforsok enligt vart férslag beriknas inbringa ca 2 miljoner kr
till statskassan.

Overklaganden av de djurforsoksetiska nimndernas beslut hand-
liggs 1 dag inom den befintliga domstolsorganisationen. I snitt rér
det sig om 2-3 mal per 4r. Den synliga kostnaden for detta ir
férsumbar.

Vi bedémer att det inte kommer att medféra ndgra Skade
kostnader for Jordbruksverket att ta éver virdmyndighetskapet for
de regionala djurférséksetiska nimnderna, jimfért med mot-
svarande kostnad f6r Djurskyddsmyndigheten. Diremot kommer
inrittandet av en central djurférséksetisk nimnd att ge upphov till
kostnader fér bla. 16n till personal vid nimndens kansli, arvoden
och reseersittning till nimndens ledaméter, hyra av lokaler, IT
samt ekonomi- och léneadministrativa tjinster.

Behovet av resurser ir svirbedémt eftersom vi inte vet hur
ménga drenden som den centrala djurférséksetiska nimnden kan
komma att handligga. Vi har uppskattat antalet overklagade
drenden till mellan 15 och 30 stycken per dr och antalet 6ver-
limnade drenden till upp emot 50 stycken per &r. Siffrorna ir dock
behiftade med ett stort mitt av osikerhet. I sammanhanget kan
nimnas att infér inrittandet av den nya organisationen for etik-
provning av forskning som avser minniskor bedémdes de reglonala
et1kprovn1ngsnamnderna f3 mellan 7 000 och 10 000 drenden per &r
att handligga.! Utfallet har blivit ungefir hilften av det férvintade
antalet.

Vi anser att den centrala djurférsoksetiska nimnden behéver
bemannas med en handliggare, som ska vara jurist, och en
assistent. Handliggartjinsten bor inledningsvis omfatta 50 % och
assistenttjinsten 25 % av en heltidstjinst. Till det kommer kost-
nader for arvoden till ledaméterna, utbildning, lokaler, stidning, I'T
m.m. Sammanlagt uppskattar vi att kostnaderna fér nimnden
kommer att uppgd till ca 1 miljon kr fér det forsta verksamhetsdret.

! Ds 2001:62 s. 153 och prop. 2002/03:50 s. 145.
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Hur stor kostnaden direfter blir beror pd hur minga drenden som
nimnden kommer att handligga.

Osikerheten om hur ménga irenden den centrala nimnden
kommer att hantera gor, sdsom vi har pdpekat 1 avsnitt 10.5.5, att
det ir limpligt att handliggningen av idrenden och 6vriga
kansligoromal inledningsvis skots pd deltid av personer som 1
ovrigt dr anstillda av Jordbruksverket. En méjlighet kan ocksd vara
att etablera ett samarbete med den personal som arbetar for
Veterinira ansvarsnimnden.

I avsnitt 11.2.2 har vi féreslagit att en avgift enligt avgiftsklass 3
1 avgiftsférordningen (1992:191) ska tas ut f6r varje ansékan om
etisk provning av djurférsék. Det skulle innebira en avgift pd
1200 kr per ansékan. De djurférséksetiska nimnderna provar varje
dr ca 1600 ansokningar. Avgifterna skulle i si fall inbringa ca
2 miljoner kr till statskassan, vilket mer in vil ticker kostnaden for
att inritta en central djurférséksetisk nimnd.
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13 Forfattningskommentar

13.1 Forslag till lag om andring i djurskyddslagen
(1988:534)

Forslaget innebir att huvuddelen av 21 § djurskyddslagen férs 6ver
till den nya lagen om etisk prévning av djurférsék.

Straffbestimmelsen 1 36§ djurskyddslagen innehdller en
hinvisning till 21 § samma lag. Som konsekvens av att en sirskild
straffbestimmelse foreslds bli inférd 1 17 § lagen (200x:xxx) om
etisk provning av djurférsék ska denna hinvisning tas bort

13.2 Forslag till lag om etisk provning av djurforsok

Vi féreslir att en ny lag om etisk prévning av djurférsék och en till
lagen anslutande férordning med samma namn inférs. Merparten
av bestimmelserna 1 de nya forfattningarna finns 1 dag 1
djurskyddsforordningen (1988:539) och Djurskyddsmyndighetens
foreskrifter om den etiska prévningen av anvindningen av djur f6r
vetenskapliga indam&l m.m. (LSFS 1988:45). De bestimmelser 1
djurskyddsférordningen som fors éver till den nya lagstiftningen
foreslds i konsekvens med férslaget bli upphivda. Vi forutsitter att
Djurskyddsmyndighetens f6reskrifter 6vertas av Jordbruksverket.

Inledande bestimmelser

1§

Denna lag innebdller bestimmelser om etisk provning av
djurforsok.

Begreppen forsoksdjur och djurforsok har i denna lag samma
betydelse som i djurskyddslagen (1988:534).
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Lagen reglerar den etiska prévningen av djurférsok, dvs. hand-
liggningen av ansékningar 1 de regionala djurférsoksetiska
nimnderna och 1 den centrala nimnd, som foéreslas bli inrittad. All
annan reglering, t.ex. om krav pd godkinnande av anliggningar dir
forsok utfors, foreskrifter om mirkning av djur m.m., ska finnas
kvar i djurskyddslagen och djurskyddsférordningen.

Tillimpningsomrdde

29
Lagen tillimpas pd déiggdjur, faglar, krildjur, groddjur, fiskar och
rundmunnar som anvinds vid djurforsok i Sverige.

Paragrafen, som anger lagens tillimpningsomride, ersitter nu-
varande bestimmelser i 41 § djurskyddsférordningen och 2 § LSFS
1988:45.

Ansékan

3
En ansckan om etisk provning av djurforsok ska goras av den som
dr ansvarig for det planerade djurforsoket (forsoksledaren).

Paragrafen, som anger vem som ir behorig att anséka om etisk
provning av djurférsék, ersitter nuvarande bestimmelse 1 7 § LSFS
1988:45.

Godkéinnande
49

Djur som avses i 2§ fir anvindas i djurforsok endast om
anvéindningen har godkints av en djurforsoksetisk nimnd innan
anvindningen pdborjas. Godkinnandet far forenas med villkor. Ett
godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller
en pd ndgot liknande sitt avgrinsad forskning.

Paragrafens inledande mening har samma innebérd som 21 § forsta

stycket djurskyddslagen. Genom denna bestimmelse sl3s fast att
djur inte fir anvindas i djurférsék om inte anvindningen har
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godkints av en djurforsoksetisk nimnd. I 6vrigt dr paragrafen
utformad efter f6érebild av 6 § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (EPL). Handliggningen av en
ans6kan om etisk provning av djurférsék kan antingen resultera i
att ansokningen avslds, godkinns eller godkinns med villkor. Det
kan ocksd bli friga om att bordligga ansékningen i avvaktan pd
komplettering. Ett godkidnnande ska avse ett visst projekt eller en
del av ett projekt eller en pd ndgot liknande sitt avgrinsad
forskning. Som regel ir ett projekt avgrinsat mot bakgrund av den
vetenskapliga frigestillningen, det antal djur som ingdr i projektet,
finansiering, antalet forskare etc.

Ett beslut om godkinnande kan gilla i hogst tre 4r, se
forfattningskommentaren till 11 §.

59

En ansckan om etisk provning av djurforsok far bifallas endast om
foratsittningarna i 19 § 1-3 djurskyddslagen (1988:534) ér uppfyllda
och anvindningen av djur kan anses angeligen fran allmdin synpunkt.
Vid provningen ska forsokets betydelse vigas mot lidandet for djuret.

Paragrafen, som ersitter nuvarande bestimmelser i 21 § andra och
tredje styckena djurskyddslagen, anger férutsittningarna fér att en
ans6kan om etisk prévning av djurférsék ska fi bifallas. En
ans6kan fir bifallas endast om det syfte som avses med verksam-
heten inte kan uppnds med nigon annan tillfredsstillande metod
utan anvindning av djur, att s f8 djur som méjligt anvinds, att
verksamheten utformas s att djuren inte utsitts for storre lidande
in vad som ir absolut nédvindigt och att anvindningen av djur kan
anses angeligen frén allmin synpunkt.

Regionala nimnder
Uppgifter
69

Det ska finnas regionala djurforsoksetiska namnder med uppgift att
prova ansokningar som sigs i 3 §.
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Paragrafen, som ir utformad efter forebild av 24 § EPL, anger att
ansokningar om etisk prévning av djurférsék ska provas vid en
regional djurférsoksetisk nimnd.

Sammansdtining

75

Varje regional nimnd ska bestd av en ordférande samt lekmin,
forskare och representanter for personal som har hand om forsoksdjur.
Antalet ledamdter i en nimnd fir inte overstiga 13 personer. Om
ndamnden dr uppdelad i avdelningar far dock antalet ledamdter i varje
avdelning uppgd till hogst 13 personer. Det far utses ersittare for
ledaméterna.

Ordféranden och ersittare for ordforanden ska vara eller ha varit
ordinarie domare. Av Gvriga ledamdter ska hilften vara lekmdn.
Bland lekmdnnen ska det finnas representanter for djurskydds-
organisationer till ett antal som understiger hilften av det samman-
lagda antalet lekmiin.

Alla ledamditer och ersittare ska utses av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer for en bestimd tid.

Paragrafen, som anger hur en regional nimnd ska vara sammansatt,
ersitter nuvarande bestimmelser i1 43-44 §§ djurskyddsférord-
ningen. Till skillnad frdn 43 § andra stycket djurskyddsférord-
ningen, dir det sigs att ordféranden och vice ordféranden
foretridesvis ska vara lagfarna och ha erfarenhet av démande
verksamhet, slis nu fast att dessa ska vara eller ha varit ordinarie
domare.

Enligt 4 § LSFS 1988:45 ska en djurforsoksetisk nimnd bestd av
en ordférande, en vice ordférande och tolv évriga ledaméter med
personliga suppleanter. Av 45§ djurskyddsférordningen framgir
att ordféranden och vice ordféranden inte samtidigt fir delta i
nimndens beslut. I praktiken kan siledes aldrig mer 4n tretton
ledaméter, inklusive ordféranden, delta i handliggningen av ett
irende.

I den nya lagen utménstras funktionen vice ordférande. Efter
forebild av etikprévningen pd humanomridet ska istillet en
ersittare utses foér ordféranden. Nigon saklig férindring ir inte
avsedd men antalet ledaméter 1 en nimnd fir dirmed hogst uppgd
till tretton personer istillet f6r som tidigare fjorton.
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Beslutforbet
89

En regional nimnd ér beslutfor nir ordféranden och minst sex
dvriga ledaméter dr nirvarande. Av de dvriga ledamdterna ska hélften
vara lekmin. For att beslutet ska vara giltigt ska vid sidan om
ordforanden lika mdnga lekmdin som forskare/forsoksdjurspersonal
delta.

Nir en nimnd dr uppdelad i avdelningar giller vad som sigs om
en namnd for avdelningen.

Paragrafen reglerar beslutférheten och ersitter nuvarande bestim-
melser 1 45§ djurskyddsférordningen och 14§ LSFS 1988:45.
Liksom i dag ska det krivas att, utdver ordféranden, minst sex
ledaméter deltar vid omrostningen och av dem ska det vara lika
méinga lekmin som forskare/férsoksdjurspersonal. Om det frin
nigon av dessa tvi grupper endast finns tvd ledaméter dr inte
nimnden beslutfér. Det maste alltid, utéver ordféranden, vara lika
méinga lekmin som forskare/forséksdjurspersonal som deltar vid
omrostning till beslut. Ar det fér minga nirvarande ur nigon
grupp far den eller de ledaméterna inte delta 1 beslutet.

Formerna fér omréstning foljer av 18§ forvaltningslagen
(1986:223), som innebidr att beslut ska fattas enligt den s.k.
kollektiva metoden. Omrostningsreglerna innebir 1 korthet att det
ir ordféranden som stiller férslag till beslut som kan besvaras med
ja eller nej. Om omréstning begirs ska den ske 6ppet. Det férslag
som fir enkel majoritet blir nimndens beslut. Vid lika réstetal har
ordféranden utslagsrost. Av 19§ férvaltningslagen féljer att en
ledamot har ritt att anmila avvikande mening. I vissa fall ir en
nimnd beslutfér med ordféranden ensam, se 9 § nedan.

Foér de nimnder som ir uppdelade 1 avdelningar giller vad som
sigs om en nimnd {6r varje avdelning.

99

En regional nimnd dr beslutfor med ordforanden ensam vid

— forberedande dtgird,

— rdttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebir ndgot slutligt avgirande av ett
drende, och

— provning av fraga om avvisning eller avskrivning av ett drende.
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En ndamnd far limna éver till ordféranden att avgora ett drende i
sak efter att namnden begdrt komplettering.

Bestimmelsen ir utformad efter f6rebild av 27 § EPL.

Forsta stycket innebir att ordféranden har mandat att ensam
fatta vissa 1 paragrafen uppriknade beslut som antingen ir av
férberedande natur eller som avser ett avgérande utan prévning i
sak.

Andra stycket avser det fall att nimnden vid &verliggning
kommer fram till ett visst stillningstagande under férutsittning att
vissa uppgifter himtas in till komplettering av ansékningen. Det
kan d& vara naturligt att ge ordféranden mandat att fatta beslut pa
nimndens vignar, under fdrutsittning att kompletteringen
kommer in. For beslut om ett sdant mandat till ordféranden giller
vanliga regler om beslutférhet.

Owerlimnande

10§

Om en ansokan ger upphov till frigor av ny och principiell
karaktéir eller den regionala nimnden dr oenig om utgangen av den
etiska provningen, ska nimnden limna dver drendet for avgorande till
den centrala nimnd som anges i 13 §. Detta giller dock bara om
minst tre ledaméter begir att 6verlimnande ska ske.

Ndr nimnden limnar over ett drende ska den bifoga ett yttrande.

Bestimmelsen dr delvis utformad efter forebild av 29 § EPL och
ersitter till viss del 16 § 1 LSFS 1988:45. Allmint kan om paragrafen
sigas att den skapar en méjlighet f6r en minoritet av ledaméter 1 en
regional djurférsdksetisk nimnd att f3 ett drende provat av pre-
judikatinstansen.

Enligt forsta stycket kan en regional nimnd 6verlimna ett drende
till den centrala nimnden, om minst tre ledaméter begir det. Ett
sddant overlimnande kan ske enbart betriffande avgérande av
huvudfrigan i drendet, dvs. om ansékningen ska godkinnas helt,
godkinnas med villkor eller avslds. Beslut i handliggningsfrigor
och liknande, eller avgdranden utan prévning 1 sak, ska inte kunna
overlimnas. Nigra begrinsningar med avseende pd vilka ledaméter
som ska kunna &verlimna ett drende finns inte. Det kan siledes
vara tre lekmin, tre ledaméter med vetenskaplig kompetens eller en
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kombination av dessa tvd grupper. Ett beslut om éverlimnande kan
inte 6verklagas, vilket framgdr av 12 §.

Enligt andra stycket ska den regionala nimnden bifoga ett
yttrande nir den dversinder drendet till den centrala nimnden. Om
nimnden ir oenig ska yttrandet klargéra de olika meningar som
finns inom nimnden. Avser 6verlimnandet en principiell friga ska
yttrandet avspegla detta. Om ett drende 6verlimnas kommer den
centrala nimnden att meddela det slutliga beslut genom vilket
irendet avgdrs. Den regionala nimnden har genom éverlimnandet
skilt drendet ifrdn sig. Se vidare avsnitt 9.2.5.

Beslut

11§

En regional nimnds beslut giller omedelbart, om inte nimnden
beslutar ndgot annat.

Ett beslut om godkinnande giller i hégst tre dr fran och med dagen
for beslutet om inte ndmnden beslutat om en kortare tid.

Paragrafen reglerar besluts giltighet.

Forsta stycket har utformats efter forebild av 30 § EPL. Att den
regionala nimndens beslut giller omedelbart, om inte nimnden i
sitt beslut anger nigot annat, har betydelse f6r nir forskning far
bérja utforas.

Andra stycket ersitter nuvarande bestimmelse 1 48 § andra
stycket djurskyddsférordningen enligt vilken omprévning av
anvindningen av djur frin etisk synpunkt ska goéras vart tredje ar.
Den bestimmelsen dr ndgot otydlig pa s sitt att det inte framgar
om den férsdksledare, som har fitt sin ansékan om etisk prévning
av djurférsék godkind, ska anséka pd nytt eller om den nimnd
som har meddelat godkinnandet ska ompréva sitt tidigare beslut ex
officio, dvs. pd eget initiativ. Lagforslaget innebir att ett beslut om
godkinnande ska gilla 1 hogst tre &r, sivida inte nimnden har
beslutat om en kortare tid. Efter utgingen av giltighetstiden méste
forsoksledaren anséka pd nytt om etisk prévning.
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Overklagande

12§

En regional ndmnds beslut i ett drende om etisk provning av
djurforsok far overklagas till den centrala ndmnd som anges i 13 § av
forsoksledaren, om beslutet har gitt denne emot.

Ett beslut genom vilket ett drende har dverlimnats till den centrala
ndamnden far inte overklagas.

Paragrafen ir utformad efter forebild av 36 § EPL.

Bestimmelsen innebir att forsoksledaren, som idr behorig
sokande enligt 3§, kan 6verklaga ett beslut genom vilket en
regional nimnd har avslagit en ansékan om etisk prévning av
djurférsok. Forsoksledaren kan dven overklaga ett beslut av den
regionala nimnden om att férsdken fir utféras bara pd de villkor
som nimnden har stillt upp.

Ett beslut genom vilket en ansékan har godkints utan villkor
kan inte 6verklagas eftersom irendet di inte har gitt
forsoksledaren emot. Enligt 10§ kan dock en minoritet i den
regionala nimnden besluta om att dverlimna ett drende till den
centrala nimnden fér prévning. Dirigenom finns en mdjlighet till
provning i den centrala nimnden utan att ett 6verklagande har
gjorts och dven om ett flertal av den regionala nimndens, eller
avdelningens, ledaméter anser att ansékningen ska godkinnas.

Formerna fér éverklagande och tidsfrister féljer av 23-25 §§
forvaltningslagen (1986:223). Av 23 § framgir att ett beslut ska
overklagas skriftligt och att skrivelsen med overklagandet ska ha
kommit in till den beslutande myndigheten, dvs. den regionala
djurférsoksetiska nimnden, inom tre veckor frin den dag da&
klaganden fick del av beslutet. T delgivningslagen (1970:428) finns
regler for hur delgivning sker.

Av andra stycket framgdr att nimndens beslut att 6verlimna ett
drende till den centrala nimnden inte kan 6verklagas. Skilet till den
bestimmelsen ir att den regionala nimnden genom 6verlimnandet
inte kan anses ha avgjort drendet.
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Central nimnd

Uppgifter

13§

Det ska finnas en central djurforsoksetisk nimnd.

Den centrala nimnden ska priva dverklaganden enligt 12 § av en
regional nimnds beslut och drenden som en regional nimnd har
lamnat dver enligt 10 §.

Bestimmelsen ir utformad efter férebild av 31 § EPL.

Av forsta stycket framgar att det ska finnas en central nimnd for
djurforsoksetisk provning.

I andra stycket anges den centrala nimndens uppgifter.

Sammansittning

14§

Den centrala nimnden ska bestd av en ordforande och sex dvriga
ledaméter. Av de ovriga ledamoterna ska fyra ha wvetenskaplig
kompetens och tvd vara lekmin. En av lekminnen ska foretrida
djurskyddsintressen. Det far utses ersdttare for ledamdterna.
Ordféranden och ersdttare for ordforanden ska vara eller ha varit
ordinarie domare.

Alla ledamdter och ersittare ska utses av regeringen for en bestimd

tid.

Bestimmelsen ir utformad efter férebild av 32 § EPL.

Av forsta stycket framgdr att den centrala nimnden ska bestd av
en ordférande som ir eller som har varit ordinarie domare.
Dessutom ska det finnas fyra ledaméter med vetenskaplig
kompetens och tvd ledaméter som foretrider allminna intressen.
Eftersom idrenden om djurférsoksetisk préovning kan innefatta
svara vetenskapliga bedommngar dr det vikrigt att ledamdterna med
vetenskaplig kompetens dr 1 majoritet fér att behovet av
sakkunskap inom olika discipliner ska kunna tillgodoses. Det bér
alltid finnas minst en ledamot med kompetens inom veterinir-
medicin i kombination med férséksdjursvetenskap.

Av andra stycket framgdr att regeringen utser alla ledaméterna
och ersittarna for dessa. Se vidare avsnitt 9.4.2 och 9.4.3.
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Beslutforbet

5§

Den centrala ndmnden dr beslutfor nér ordforanden samt minst tre
ledamdter med wvetenskaplig kompetens och minst en lekman dir
ndrvarande.

Ndimnden dr beslutfor med ordféranden ensam vid

— forberedande dtgird,

— rdttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebir ndgot slutligt avgirande av ett
drende, och

— provning av fraga om avvisning eller avskrivning av ett drende.

Nimnden far limna éver till ordforanden att efter provning i sak
avgora ett visst drende eller drenden som dr sidana att tidigare
avgoranden av samma karaktir kan tillimpas eller som annars ir av
sddant slag att de inte behéver avgoras av nimnden i sin helbet.

Bestimmelsen ir delvis utformad efter f6rebild av 33 § EPL.

Paragrafen anger nir den centrala nimnden ir beslutfor.
Formerna fér omrdstning foljer av 18§ forvaltningslagen
(1986:223), jaimfor forfattningskommentaren till 8 § ovan.

Andra stycket ger ordféranden mandat att ensam fatta vissa
beslut som antingen ir av férberedande natur eller som avser ett
avgdrande utan provning i sak. Samma méjlighet finns fér
ordféranden i en regional nimnd, jimfér 9 § ovan.

Tredje stycket gor det mojligt f6r ordféranden att ensam avgora
drenden som ir av sidan enkel natur att det inte dr nodvindigt att
involvera hela nimnden i avgorandet. Detta kan bl.a. bli aktuellt om
drenden overlimnas utan saklig grund eller med motiveringar som
ir av standardkaraktir. Se vidare avsnitt 9.4.5.

Ovriga bestimmelser

16 §
Den centrala nimndens beslut fdr inte dverklagas.

Av bestimmelsen framgdr att ett beslut av den centrala nimnden

inte fir 6verklagas. Detta innebir att beslutet vinner laga kraft
omedelbart nir den centrala nimnden har fattat sitt beslut.
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Straff

17§
Den som uppsdtligen bryter mot 4 § eller mot ett villkor som har
meddelats med stod av 4 § ska domas till boter eller fingelse i hogst sex
mdnader. I ringa fall doms inte till ansvar.
Till ansvar enligt forsta stycket doms inte om girningen dr belagd
med straff enligt bestimmelse i ndgon annan forfattning.

Enligt nu gillande reglering kan den som uppsitligen eller av
oaktsamhet anvinder djur i djurférsék utan att en djurférséksetisk
nimnd har godkint anvindningen démas till boter eller fingelse i
hogst tvd &r (36 § djurskyddslagen jimférd med 21 § samma lag).
Den regleringen foreslds bli upphivd och ersatt med férevarande
paragraf. 36 § djurskyddslagen omfattar dven andra handlingar in
sddana dir djur anvinds i f6rsok utan etiskt godkinnande, varfér
den straffskalan med nédvindighet har behovt ges en relativt stor
spinnvidd. Den nya regeln ir mer anpassad till enbart de fall dir
djur anvinds 1 férsék utan etiskt godkinnande och har utformats
efter forebild av 38 § EPL.

I forsta stycket finns en straffsanktion fér den som utfér djur-
forsok utan ett godkinnande enligt 4 § eller som bryter mot ett
villkor som har meddelats vid ett godkinnande. Fér att ansvar ska
kunna utdémas krivs att girningen har begdtts med uppsat. Straffet
ir boter eller fingelse 1 hégst sex mdnader. I ringa fall ska inte
démas till ansvar. Som exempel pé ringa fall kan tinkas situationer
dir det framgdr att om en ansékan hade limnats in skulle den ha
godkints utan villkor och det finns godtagbara skil till varfér
ansokningen inte limnats in.

Av andra stycket framgdr att om girningen ir straffbelagd 1
nigon annan foérfattning ska inte démas till ansvar enligt lagen om
etisk provning av djurférsék. Om exempelvis nigon anvinder djur
utan godkinnande pd ett sitt som innebir att vederbérande déms
till ansvar f6r djurpldgeri, ska inte ansvar utdomas enligt denna
forfattning. Se vidare avsnitt 11.3.
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Bemyndiganden

18§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om undantag frin kravet pd godkinnande i 4 §
om forsoksdjuren inte utsdtts for operativt ingrepp, insprutning,
blodavtappning eller annat lidande.

Bestimmelsen, som ersitter nuvarande bestimmelse 1 52§
djurskyddsforordningen, innebir ett bemyndigande f6r regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om undantag fr8n kravet pd godkinnande om
forsoksdjuren inte utsitts fér ndgon form av lidande. Avsikten ir
att sddana forsék som i dag dr undantagna frin etisk prévning —
enligt 3 § LSFS 1988:45 utfordringsférsék och ringmirkning av
faglar — dven fortsittningsvis ska kunna undantas. Se vidare
forfattningskommentaren till 20§ 1 forslaget till férordning om
etisk provning av djurférsék nedan.

19§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr
meddela nirmare foreskrifter om

1. etisk provning av djurforsok,

2. de regionala djurforsoksetiska ndmnderna, och

3. den centrala djurforsoksetiska nimnden.

Genom paragrafen ges regeringen befogenhet att sjilv besluta om
eller 6verldta till en myndighet att besluta om tillimpnings-
foreskrifter av rent administrativ karaktir, t.ex. vad som bér finnas
med i en ansékan om etisk prévning av djurférsék. Samma
mojlighet att meddela foreskrifter ges nir det giller arbetsformer,
arbetsuppgifter och liknande fér de regionala djurférsdksetiska
nimnderna och den centrala djurférséksetiska nimnden.

20§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdir
meddela foreskrifter om avgift for etisk provning av djurforsok enligt
denna lag.
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Paragrafen, som ir utformad efter f6rebild av 39 § EPL, ger lagstod
for foreskrifter om uttag av avgifter f6r den djurférséksetiska
provningen. Se vidare avsnitt 11.2.2.

13.3 Forslag till forordning om andring i
djurskyddsforordningen (1988:539)

Forslaget innebir att samtliga bestimmelser som avser den etiska
provningen av djurférsék flyttas over till en ny lag respektive
férordning om etisk prévning av djurférsék. I konsekvens dirmed
foreslds motsvarande bestimmelser 1 djurskyddsférordningen bli
upphivda.

13.4  Forslag till forordning om etisk prévning av
djurforsok

Inledande bestimmelse

1§

Denna forordning innebdller kompletterande bestimmelser till
lagen (200x:xxx) om etisk prévning av djurforsik.

Forordningen innebdller dven instruktioner for de regionala
djurforsoksetiska nimnderna och den Centrala djurforsiksetiska
néamnden.

Av paragrafen framgdr att foérordningen, utéver kompletterande
bestimmelser till lagen (200x:xxx) om etisk provning av
djurforsok, innehdller instruktioner fér de regionala djurférsoks-
etiska nimnderna och den Centrala djurférséksetiska nimnden.

Regionala nimnder

Organisation

2§
Det ska enligt lagen (200x:xxx) om etisk prévning av djurforsik
finnas regionala djurforsoksetiska ndmnder med uppgift att handligga
ansokningar om etisk provning av djurforsik.
De regionala djurforsoksetiska nimnderna dr:
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— Goteborgs djurforsiksetiska nimnd,

— Linkdpings djurforsoksetiska nimnd,

— Malmdo/ Lund djurforscksetiska nimnd,

— Stockholm Norra djurforsoksetiska namnd,

— Stockholm Sodra djurforsoksetiska nimnd,

— Umed djurforsoksetiska nimnd, och

— Uppsala djurforsoksetiska nimnd.

Nimndernas upptagningsomrdden anges i bilaga till denna
forordning.

I forsta stycket slis nimndernas uppgifter fast.
Andra stycket, som ersitter nuvarande bestimmelse 1 4 § LSFS
1988:45, anger vilka nimnderna ir.

39

Jordbruksverket ska ge administrativt stod dt de regionala
djurforsoksetiska  nimnderna  samt  svara  for utbildning av
ledamdterna i dessa nimnder.

Av paragrafen framgar att Jordbruksverket ska vara virdmyndighet
for de regionala djurforséksetiska nimnderna. Nigon indring vad
giller nimndernas kanslipersonal, som i dag finns pd olika
domstolar, ir inte avsedd. De uppgifter som Jordbruksverket i
huvudsak bér ansvara for dr ansékningsformulir fér den djur-
forsoksetiska provningen, insamling och framtagande av statistik
over inkomna ansékningar, ekonomiadministrativa uppgifter och
utbildning av ledaméter.

Sammansdtining

4§
Varje nimnd ska enligt 7 § lagen (200x:xxx) om etisk provning av
djurforsok besti av en ordforande samt lekmdn, forskare och
representanter for personal som har hand om forsoksdjur. Det ska utses
personliga ersdttare for ledamdterna.
Alla ledamdter och ersdttare for dessa ska utses av Jordbruksverket
for en bestimd tid.

Av bestimmelsen framgar att ersittare ska utses f6r samtliga leda-
moter. Ersittarna ska vara personliga.
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Jordbruksverket ska utse samtliga ledaméter och ersittare.

Handliggning av drenden

5§

En ansokan om etisk provning av djurforsok bereds i en
arbetsgrupp som den regionala nimnden sjilv har tillsatt. En
arbetsgrupp ska bestd av lika mdnga lekmdin som forskare/forsiks-
djurspersonal. Om det foreligger sdrskilda skil fir en annan
sammansdtining véljas. Gruppen ska dock alltid bestd av minst en
lekman och minst en forskare/forsoksdjurspersonal.

Paragrafen ersitter nuvarande bestimmelse 1 9§ forsta stycket
LSFS 1988:45. Det finns ytterligare regler om handliggningen av
ans6kningar 1 LSFS 1988:45, bl.a. att férsoksledaren ska kallas till
sammantride med arbetsgruppen om det inte ir obehovligt. Dessa
bestimmelser ir dock av sidan detaljerad karaktir att det inte ir
befogat att féra 6ver dem till den nya férordningen.

69

Om en ansikan av sirskilda skil bedoms vara si bridskande att
den regionala nimnden inte hinner sammantrida for att préva
drendet, fdr drendet avgoras genom meddelande mellan ordforanden
och ndmndens ovriga ledaméter.

Paragrafen ersitter nuvarande bestimmelse 1 11 § LSFS 1988:45.
Det kan uppstd behov av att i brddskande fall snabbt kunna besluta
1 irenden utan sammantride. Prévning av drenden kan ske genom
telefonsammantride eller genom att handlingar i irendet samt
forslag till beslut skickas med e-post till ledaméterna, som bereds
tillfille att utveckla sin mening per telefon eller skriftligt fore ett
visst datum. Mojligheten till beslut utan sammantride boér dock
anvindas restriktivt.

Overlimnande

7§
Ett drende kan enligt 10 § lagen (200x:xxx) om etisk provning av
djurforsok overlimnas av en regional djurforsoksetisk ndmnd till
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Centrala djurforsoksetiska nimnden. Sddant cverlimnande ska ske
genom ett sdrskilt beslut. Den regionala nimnden ska bifoga ett
yttrande med de uppfattningar for och emot ett godkinnande som har
framférts vid nimndens sammantride. Om ndmnden inhimtat
ytterligare information i drendet ska den informationen bifogas
drendet.

Paragrafen innehéller en hinvisning till 10 § lagen (200x:xxx) om
etisk prévning av djurférsék och anger hur en regional nimnd ska
handligga ett drende som &verlimnas till Centrala djurférsoks-
etiska nimnden. Det ir viktigt att de ledaméter som vill 6verlimna
ett drende till den centrala nimnden skriftligen motiverar detta p3
ett adekvat sitt.

Handliggningstider

8§

En regional djurforsoksetisk nimnd bor fatta beslut i ett drende
inom 60 dagar fran och med det att en komplett ansékan kom in till
den ndmnd som dr behirig.

Om en regional nimnd beslutar att dverlimna ett drende enligt
10 § lagen (200x:xxx) om etisk provning av djurforsok ska nimnden
oversinda drendet till Centrala djurforsoksetiska nimnden inom en
vecka fran det att beslutet om dverlimnande fattades.

I forsta stycket anges att en regional nimnd bér avgora ett drende
inom 60 dagar frdn och med det att en komplett ansékan kom in
till den nimnd som ir behorig.

Foér att inte fordréja handliggningen av ett irende som den
regionala nimnden beslutat att éverlimna féreskrivs 1 andra stycket
att den regionala nimnden ska 6versinda drendet till Centrala
djurfoérsoksetiska nimnden inom en vecka frin det att nimnden
fattade sitt beslut om 6verlimnande. Detta ir sdledes en
expedieringsforeskrift.
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Awvgifter
99

Avgift tas ut for provning av ansékan enligt lagen (200x:xxx) om

etisk provning av djurforsok. For ansokningsavgiftens storlek m.m.
giller bestimmelserna 1 9-14 §§ avgifisforordningen (1992:191),
varvid avgiftsklass 3 tillimpas.
Genom bestimmelsen infors en avgift for att anséka om etisk
prévning av djurférsok. Avgiften utgdr enligt avgiftsklass 3 i
avgiftsforordningen (1992:191). Av hinvisningen till 9-14 §§ i
denna foérordning framgdr bla. att avgiften ska betalas 1 samband
med att ansdkningen ges in och att om si inte sker kan
ansokningen komma att avvisas.

Verksforordningens tillimpning

10§

Foljande bestimmelser i verksforordningen (1995:1322) ska
tillimpas pa en regional djurforsoksetisk ndmnd:

— 15 § om revisionsberdttelse,

— 16 § om medverkan i EU-arbetet,

— 18 § om myndighetens organisation,

— 26 § om drendenas handliggning,

— 29 § om inhdmtande av uppgifter m.m.,

— 30 § om drendeforteckning, och

— 31 § om myndighetens beslut.

Ndimndens ordforande har det ansvar for verksambeten och de
uppgifter som anges 1 6, 7, 9, 11 och 13 §§ verksforordningen.

I paragrafen anges vilka bestimmelser i verksférordningen som ska
tillimpas pd de regionala djurférsoksetiska nimnderna. Detta ir
samma bestimmelser som ir tillimpliga f6r de regionala etik-
provningsnimnderna pid humanomridet (jfr 8§ férordningen
(2003:616) med instruktion fér regionala etikprévningsnimnder).
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Centrala djurférsoksetiska nimnden

Uppgifter

11§

Centrala djurforsoksetiska nimnden provar éverklaganden av en
regional djurforsoksetisk nimnds beslut enligt 12 § lagen (200x:xxx)
om etisk provning av djurforsok och drenden som en regional
djurforsoksetisk namnd har overlimnat enligt 10 § samma lag.

I paragrafen anges de uppgifter Centrala djurférséksetiska
nimnden har.

Organisation

12§

Centrala  djurforsoksetiska  nimnden  har sitt  kansli  vid
Jordbruksverket, som tillbandahdller kansliresurser.

Ndimnden leds av dess ordforande.

Forsta stycket anger att Jordbruksverket dr virdmyndighet for
Centrala djurférsoksetiska nimnden.
Av andra stycket framgdr att nimnden leds av dess ordférande.

13§

Ordféranden i Centrala djurforsoksetiska nimnden ska utse en av
namndens ledaméter till vetenskaplig sekreterare pd bestimd tid.

Den vetenskapliga sekreteraren ska forbereda drenden infor
namndens sammantriden och bistd med vetenskaplig kompetens.

Bestimmelsen har utformats efter férebild av 3§ férordningen
(2003:617) med instruktion fér Centrala etikprévningsnimnden.
Se vidare avsnitt 9.4.3.

Sammansdttning

14§

Centrala  djurforsoksetiska  nimnden ska enligt 14§ lagen
(200x:xxx) om etisk provning av djurforsok bestd av en ordférande
och sex dvriga ledaméter.
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Det ska finnas personliga ersittare for samtliga ledamditer i
némnden.

Vetenskapsridet och Forskningsrddet for miljo, areella niringar
och sambillsbyggande ska till regeringen limna forslag pd ledamditer
med vetenskaplig kompetens.

Centrala djurforsoksetiska nimnden ska enligt 14 § lagen om etisk
provning av djurforsék bestd av en ordférande och sex &vriga
ledaméter, varav fyra ska ha vetenskaplig kompetens och tva vara
lekmin.

I andra stycket slds fast att ersittare ska utses for samtliga
ledaméter.

Enligt tredje stycket ska Vetenskapsrddet och Forskningsridet
for miljo, areella niringar och samhillsbyggande (Formas) limna
forslag till regeringen pd ledaméter med vetenskaplig kompetens.
Vilket eller vilka organ som ska limna férslag pd ledaméter som
foretrider allmidnna intressen, dvs. lekmin, har limnats oreglerat
for att gora det mojligt for regeringen att séka brett bland
kandidater.

Handliggning av drenden

5§

Avenden i Centrala djurforsoksetiska nimnden avgors efter
foredragning. Den wvetenskapliga sekreteraren, annan ledamot av
niamnden eller personal vid nimndens kansli édr foredragande i
néamnden.

Om en ansokan av sirskilda skil bedoms vara si bradskande att
ndmnden inte hinner sammantrida for att prova drendet, far drendet
avgoras genom meddelande mellan ordforanden och nimndens dvriga
ledamoiter.

Forsta stycket ir utformat efter forebild av 6§ férordningen
(2003:617) med instruktion fér Centrala etikprévningsnimnden.

Genom andra stycket ges en méjlighet for Centrala djurférsoks-
etiska nimnden att pd samma sitt som f6r de regionala nimnderna
kunna avgéra ett irende snabbt, jfr kommentaren ovan till 6 § i
denna férordning.
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16 §
Ny etiska fragor av ny och principiell karaktir handliggs ska om
majligt samtliga ledamdter vara nirvarande.

Bestimmelsen ir utformad efter férebild av 7§ foérordningen
(2003:617) med instruktion fér Centrala etikprévningsnimnden.

Forskningens utvecklingstakt dr hog och sékandet efter nya
metoder m.m. kan ge upphov till tidigare oprovade etiska
frigestillningar. Utgdngen av den etiska prévningen kan 1 dessa fall
fa stor principiell betydelse f6r hur efterkommande ansékningar
avseende samma eller liknande forskning kan komma att hanteras.
Det ir dirfor av vikt att s minga ledamoter som mojligt ir
nirvarande vid prévningen av sidana drenden.

Handliggningstider

17§

I drenden som har dverklagats enligt 12 § lagen (200x:xxx) om
etisk provning av djurforsék bor Centrala djurforsoksetiska nimnden
fatta beslut inom 60 dagar fran och med det att drendet i komplett
skick kom in till nimnden.

Centrala djurforsoksetiska nimnden ska dock fatta beslut inom 30
dagar 1 drenden som en regional djurforsoksetisk ndmnd har
overlimnat enligt 10§ lagen (200x:xxx) om etisk provning av
djurforsok. Tiden borjar lopa fran och med det att drendet i komplett
skick kom in till Centrala djurforsoksetiska ndmnden.

Handliggningstiden vid Centrala djurforsoksetiska nimnden far i
fall som anges i andra stycket forlingas vid ett tillfille om nimnden
begir ytterligare information. Antalet dagar forlings i sidana fall med
det antal dagar som loper fran det att informationen begdrdes till dess
att den kommit in.

I paragrafen finns bestimmelser om handliggningstider i Centrala
djurférsoksetiska nimnden. Vad giller 6verklagade drenden bor
nimnden fatta beslut inom 60 dagar frin det att drendet i friga kom
in till nimnden. For éverlimnade irenden ir det dock befogat att
stilla krav pd en kortare handliggningstid eftersom ett beslut om
overlimnande ir ett myndighetsbeslut som den enskilde inte kan
styra over och som innebir en risk foér att handliggningstiden
forlings. I andra stycket foreskrivs dirfor att ett drende som har
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overlimnats frin en regional nimnd ska avgéras inom 30 dagar
riknat frin och med det att drendet kom in till Centrala
djurférsoksetiska nimnden i1 komplett skick.

Om nimnden behéver inhimta ytterligare information i ett
dverlimnat drende fir enligt rredje stycket 30-dagarsfristen forlingas
vid ett tillfille med motsvarande det antal dagar som 16per frin det
att informationen begirdes till dess att den kommer in.

Verksforordningens tillimpning

18§
Verksforordningen (1995:1322) ska tillimpas pda Centrala
djurforsoksetiska nimnden enligt vad som anges i 10 §.

Samma bestimmelser i verksférordningen ska tillimpas pd Centrala
djurférsoksetiska nimnden som pd de regionala djurforséksetiska
nimnderna. Jimfér 10 § 1 denna férordning och 5 § férordningen
(2003:617) med instruktion f6r Centrala etikprévningsnimnden.

Ovriga bestimmelser

19§

En djurforsoksetisk nimnd far godkinna sidan anvindning av
forsoksdjur som innebir ett fraingdende av bestimmelserna i 1 b, 2, 3,
9,10, 11, 14, 15, 16, 28 eller 29 § djurskyddsforordningen (1988:539)
eller bestimmelser meddelade med stod av den forordningen.
Bestimmelser som sdrskilt reglerar hanteringen av forsoksdjur far dock
inte frangds.

En djurforsoksetisk nimnd ska rapportera alla beslut om undantag
fran 9, 10, 11, 14§, 15§ forsta stycket eller 16 § djurskydds-
forordningen till Jordbruksverket.

Forsta stycket ersitter nuvarande bestimmelse 149 a § forsta stycket
djurskyddsférordningen (1988:539). Bestimmelsen innebir t.ex.
att avel med sddan inriktning att den kan paverka férséksdjurens
beteende fir godkinnas (jfr férbudet mot sidan avel 1 29§
djurskyddsférordningen).

Andra stycket ersitter nuvarande bestimmelse 1 49 a§ tredje
stycket djurskyddsférordningen.
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Delegationsbestimmelsen 1 19 § i férslaget till lag om etisk
provning av djurférsdk ersitter nuvarande bestimmelse 1 49 a §
andra stycket djurskyddsférordningen.

20§

Jordbruksverket far meddela foreskrifter om undantag fran kravet
pd godkinnande enligt 4 § lagen (200x:xxx) om etisk provning av
djurforsok.

Ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av lagen (200x:xxx) om
etisk provning av djurforsok och av denna forordning fir meddelas av

Jordbruksverket.

Forsta stycket innebir ett bemyndigande for Jordbruksverket att
meddela foreskrifter om undantag frin kravet pid godkinnande
enligt 4 § lagen (200x:xxx) om etisk prévning av djurférsok. Som
anforts 1 kommentaren till 18 § samma lag dr avsikten att undanta
sddana f6érs6k som inte innebir ndgot ingrepp eller annat lidande
for forsoksdjuren och som 1 dag dr undantagna.

Genom andra stycket ges Jordbruksverket mojlighet att meddela
ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av lagen respektive
férordningen om etisk prévning av djurférsok.
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Kommittédirektiv m

Y
o)

Overklagande av de djurforsoksetiska Dir.
namndernas beslut 2006:32

Beslut vid regeringssammantride den 23 mars 2006

Sammanfattning av uppdraget

Utredaren skall &verviga om organisationer som foéretrider
intressen som berdrs av den djurférséksetiska provningen skall ha
ritt att Overklaga de djurforséksetiska nimndernas beslut. Om
utredaren foéreslir att det skall inféras en sidan klagoritt for
organisationer skall utredaren iven bedéma om detta fir
konsekvenser f6r nimndernas sammansittning. Om klagoritt f6r
organisationer foreslds skall utredaren vidare foéresld wvilka
bedémningskriterier som skall tillimpas for att avgora vilka
organisationer som skall {2 méjlighet att 6verklaga beslut fattade av
de djurférsoksetiska nimnderna. 1 detta sammanhang skall
utredaren iven limna forslag pd férfarandebestimmelser sisom
tidsfrister f6r 6verklagande.

Vidare skall utredaren 6verviga om instansordningen fér den
djurférsoksetiska provningen skall dindras och om en sjilvstindig
central djurforséksetisk nimnd bor inrittas f6r handliggning av
overklaganden. Utredaren skall dven bedéma kostnader fér sdvil en
ny instansordning fér den djurférsoksetiska prévningen som for
det nuvarande systemet med 6verklagande till allmin forvalt-
ningsdomstol. Utredaren skall dven limna forslag pd finansiering.

Utredaren skall redovisa konsekvenserna av inférande av
klagoritt f6r organisationer i friga om de djurférsoksetiska nimn-
dernas beslut samt av en omorganisering av instansordningen fér
overklagande av sidana beslut. Vidare skall utredaren limna de
forslag till forfattningsindringar som behdvs {6r att genomféra
forslagen. Utredaren skall limna forslag till forfattningsindringar
och bedéma konsekvenser for inférandet av en 6verklagande-
mojlighet dven om utredaren inte anser att en sddan bor inforas.
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Den djurférsoksetiska provningen

Bestimmelser om anvindning av f{orséksdjur finns i djur-
skyddslagen (1988:534), djurskyddsférordningen (1988:539) och 1
myndighetsforeskrifter. For att djur skall fa anvindas 1 djurférsok
krivs att anvindningen godkinns av en djurférsoksetisk nimnd
innan anvindningen piboérjas. Vid prévningen skall nimnden ta
hinsyn till & ena sidan férsokets betydelse och & andra sidan
lidandet f6r djuret. Nimnden fir bifalla en ansékan om djurférssk
endast under férutsittning att anvindningen kan anses vara
angeligen frn allmin synpunkt, att syftet inte kan uppnds utan
anvindning av djur, att s& fi djur som mojligt anvinds och att
verksamheten utformas s att djuren inte utsitts for storre lidande
in vad som ir absolut nédvindigt.

De djurférsoksetiska nimnderna inrittades 1979. Genom den
nuvarande djurskyddslagen, som tridde i kraft 1988, foérindrades
formerna f6r nimndernas verksamhet och de fick egna sekretariat.
Ramarna fér de djurférsoksetiska nimndernas organisation finns i
djurskyddsférordningen. Dir framgdr bla. att det i varje nimnd
skall ingd en ordférande och en eller flera vice ordférande samt
lekmin, forskare och representanter f6r personal som har hand om
forsoksdjur. Ordférande och vice ordférande skall vara opartiska
och foretridesvis lagfarna samt ha erfarenhet av domande
verksamhet. Av &vriga ledaméter skall hilften vara lekmin. Bland
lekminnen skall det finnas representanter fér djurskydds-
organisationer till ett antal som understiger hilften. Djurskydds-
myndigheten beslutar hur minga djurforsoksetiska nimnder som
det skall finnas, var dessa skall vara lokaliserade och antalet
ledaméter 1 nimnderna. Djurskyddsmyndigheten har vidare be-
myndigats att meddela nirmare foreskrifter om nimndernas
organisation och om prévningen av irenden. Djurskyddsmyndig-
heten utser ocksd nimndernas ledaméter.

For nirvarande finns det sammanlagt sju djurforsoksetiska
nimnder. Dessa ir lokaliserade 1 Stockholm (tvd stycken), Uppsala,
Linképing, Malmé/Lund, Géteborg och Umed. Varje nimnd, utom
Stockholm norra djurférséksetiska nimnd, bestdr av en ordinarie
och en vice ordférande samt tolv évriga ledaméter. Av de vriga
ledaméterna dr sex forskare eller forsoksdjurspersonal och sex
lekmin. Av lekminnen utses fyra personer efter forslag frin
kommuner dir férséksdjursverksamhet bedrivs och tvd personer
efter forslag frdn djurskyddsorganisationer. Alla ordinarie
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ledaméter har suppleanter. Stockholm norra djurférsoksetiska
nimnd ir sedan januari 2005 uppdelad i tvd8 avdelningar och
kommer sammanlagt att ha 26 ledaméter. 1 varje avdelning ir
forskare och forsoksdjurspersonal respektive lekmin represent-
erade pd samma sitt som 1 $vriga nimnder.

Av férordningen (2003:1125) med instruktion fér Djurskydds-
myndigheten framgir att myndigheten ir huvudman f6r de djur-
forsoksetiska nimnderna. De djurférsoksetiska nimnderna ir
siledes organisatoriskt att betrakta som sjilvstindiga beslutsorgan
som ir knutna till virdmyndigheten Djurskyddsmyndigheten.

De djurférsoksetiska nimnderna prévar drligen omkring 1700
irenden om planerade djurférsok. De djurforsdksetiska nimnd-
ernas beslut dr sedan 1998 rittsligt bindande. Nimnderna beslutar
om att godkinna, godkinna med villkor eller avsld en ansékan om
att f3 gora djurforsék. I enlighet med den allmidnna 6ver-
klagandebestimmelsen 1 22 § forvaltningslagen (1986:223) fir en
djurférsoksetisk nimnds beslut 6verklagas av den som har ansokt
om etiskt godkidnnande av djurférsék, om beslutet har gitt honom
emot. Ett beslut o6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.
Prévningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammarritten. Sedan
1998 har omkring 25 beslut 6verklagats till linsritten.

Etikprévning av forskning som avser minniskor

Parallellt med den djurférsoksetiska prévningen finns dven en
organisation fér etikprévning av forskning som avser minniskor.
Etikprovningens organisation liknar pid ménga sitt den etiska
prévningen av djurférsok men det finns dven viktiga skillnader.

Bestimmelser om etikprévningen finns i lagen (2003:460) om
etikprévning som avser minniskor och anslutande férordningar,
bl.a. férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som
avser minniskor och férordningen (2003:616) med instruktion fér
regionala etikprévningsnimnder.

Etikprévning av forskning sker vid sex regionala nimnder, dir
varje nimnd utgér en egen myndighet. De regionala nimnderna ir
sjilvstindiga 1 sitt beslutsfattande. Varje nimnd har sitt kansli
forlagt till ett lirosite och bestir av minst tvd avdelningar. Varje
avdelning bestir av en ordférande som skall vara eller ha varit
ordinarie domare, tio ledaméter med vetenskaplig kompetens och
fem ledaméter som féretrider allminna intressen.
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Centrala etikprovningsnimnden provar Sverklagande av de
regionala etikprévningsnimndernas beslut samt avgér drenden som
har &verlimnats frin de regionala nimnderna. Vidare utdvar
nimnden tillsyn &ver efterlevnad av etikprévningslagen och fére-
skrifter som har meddelats med stéd av denna lag. Centrala
etikprévningsnimnden 4r en nimndmyndighet som bestir av
ordféranden och sex 6vriga ledaméter, varav fyra med vetenskaplig
kompetens och tvd som féretrider allminna intressen.

Om den regionala nimnden finner att forskningen ger upphov
till etiska frigor av ny och principiell karaktir bér nimnden
inhimta yttranden frin Vetenskapsridet och andra berérda
myndigheter. Om nimnden 4r oenig om utgingen av etik-
prévningen och minst tre ledaméter begir det skall nimnden limna
drendet f6r avgdrande till den centrala etikprévningsnimnden.

En regional nimnds beslut i ett drende om etikprévning fir
overklagas hos Centrala etikprévningsnimnden av forsknings-
huvudmannen, om den regionala nimnden har avgjort drendet och
beslutet har gdtt huvudmannen emot. Andra beslut av en regional
nimnd 1 drenden om etikprévning fir inte éverklagas. Den centrala
nimndens beslut 1 irenden om etikprévning fir inte dverklagas.

I september 2004 beslutade regeringen att tillkalla en sirskild
utredare (dir. 2004:111 och 2005:67) med uppdrag att bl.a. 6verviga
om tillimpningsomridet f6r lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor bér utvidgas. Utredaren hade
vidare i1 uppdrag att se 6ver och féresld en limplig ordning fér
férordnande  av  ledaméter  och  ersittare  ull  etik-
provningsnimnderna. Uppdraget redovisades 1 september 2005 i
betinkandet Etikprovningslagstifiningen — vissa dndringsforslag
(SOU 2005:78).

Overklagande- och taleritt enligt miljobalken

Organisationer som foretrider sirskilda intressen har pd vissa
omriden getts mojlighet att ingripa och féra talan i olika processer.
Ett exempel pd detta ir att miljdorganisationer har ritt att Sver-
klaga domar och beslut om tillstdnd, godkinnande eller dispens
enligt miljobalken (16 kap. 13 § miljobalken). Ritten att dverklaga
domar och beslut avser ideella féreningar som enligt sina stadgar
har till idndamdl att tillvarata naturskydds- eller miljoskydds-
intressen. En sidan forening skall dessutom ha bedrivit verksamhet
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1 Sverige under minst tre dr och ha ligst 2 000 medlemmar for att £
overklaga domar och beslut. Overklagande frin en ideell férening
far dock inte gilla beslut som ror forsvaret.

I propositionen Miljébalk (1997/98:45 del 1 s. 488) framholls att
skilet till att ge miljdorganisationerna taleritt dr att det hos dessa
finns ett starkt intresse och djupt engagemang i miljéfrigor som
skulle kunna tas till vara genom att organisationerna tillerkindes
taleritt. Regeringen bedémde vidare remissinstansernas farhigor
om risk fér att miljdorganisationerna kommer att processa i
obstruerande syfte som 6verdrivna. I detta avseende hinvisades till
att miljdorganisationer i Norge och Danmark har ritt att 6verklaga
och att dessa endast i undantagsfall har agerat p3 ett sitt som nigon
skulle kunna kalla missbruk.

Miljobalkskommittén, som har haft 1 uppgift att utvirdera
tillimpningen av miljébalken och att limna férslag till nédvindiga
reformer, har i juni 2005 limnat sitt slutbetinkande Miljobalken;
miljokvalitetsnormer, miljoorganisationerna 1 miljoprocessen och
avgifter (SOU 2005:59). I betinkandet har kommittén redovisat
erfarenheterna av miljdorganisationernas taleritt. Utredaren har
bl.a. funnit att miljdorganisationer kan spela en viktig roll vid
miljéprévningar genom att férmd proévningsmyndigheten och
sokanden att fordjupa sina resonemang och motivera sina
stillningstaganden samt att bidra med sakkunskap.

Utredningsbehovet
Utveckling av den djurforsoksetiska provningen

De djurforsoksetiska nimndernas verksamhet har successivt
utvecklats frdn att ha varit en forséksverksamhet pd frivillig grund
till att vara en obligatorisk prévning i ett partssammansatt organ
som fattar bindande beslut. Den senaste storre foérindringen
genomférdes 1998 och innebar att nimndernas beslut blev
bindande och méjliga att 6verklaga.

Regeringen bedémer att systemet med regionala nimnder ir
indamailsenligt di det ger foérutsittningar fér nira kontakt och
utbyte mellan 4 ena sidan nimnden och dess beredningsgrupper
och 4 andra sidan den som ansoker om etisk prévning av
djurforsok. De djurforsoksetiska nimnderna har till uppgift att
gora en ingdende och allsidig bedémning av betydelsen av
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djurférsék och de etiska problem som kan uppkomma med
anledning av forsoket. Det kan rora sig om svira etiska
avvigningar. Nimndens sammansittning med féretridare f6r olika
intressen sikerstiller att frigorna runt ett djurférsék belyses frin
olika hill och den bidrar dirigenom till att nimndens beslut blir vil
underbyggt och opartiskt. Sammansittningen har dven betydelse
for fortroendet for nimndernas verksamhet.

Regeringen har under de senaste &ren stirkt den djurférsoks-
etiska provningen, bla. genom kraftigt okade resurser.
Djurskyddsmyndighetens anslag fér 2005 tillférdes 10 miljoner
kronor 1 syfte att stirka den djurforsdksetiska prévningen. T
budgetpropositionen fér 2006 foreslds, utdver den tidigare
satsningen, att ytterligare 5 miljoner kronor tillférs Djurskydds-
myndigheten for att finansiera en heltidstjinst i varje nimnd for
beredning av nimndernas irenden och visst utredningsarbete.

Regeringen beslutade vidare den 8 september 2005 att ¢verlimna
propositionen Etisk provning av djurforsok m.m. (2004/05:177) till
riksdagen. I propositionen limnas férslag som syftar till att
fortydliga och strama upp bestimmelserna om djurforsok. Det
foreslds bla. att begreppen djurférsok och foérséksdjur definieras i
djurskyddslagen och att de etiska bedémningsgrunder som de
djurférsoksetiska nimnderna skall tillimpa vid sin prévning skall
tydliggoras. Regeringen anser dock att det kan finnas utrymme fér
ytterligare forbittringar. Dirfér aviserades ocksd i propositionen
att en sirskild utredning skall tillsittas med uppgift att utreda
mojligheterna fér bla. djurskyddsorganisationer att éverklaga en
djurférsoksetisk nimnds beslut samt att utreda instansordningen
for drenden om etisk préovning av djurférsok.

Behov av dversyn

Ett 6nskemdl som 1 olika sammanhang har framférts ir att
djurskyddsorganisationer skall ha mojlighet att 6verklaga den
djurférsoksetiska nimndens beslut om godkinnande av ett djur-
forsok och pd s& sitt kunna ta till vara djurskyddsintressen. Ofta
har det hinvisats till att motsvarande méjlighet fér organisationer
att 6verklaga finns pi miljsomridet. Aven p3 djurskyddsomridet
bér det undersékas om organisationers intresse och engagemang
for djurskydd bittre kan tas till vara.

En viktig skillnad mellan de djurférséksetiska nimndernas beslut
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och beslut inom miljdomradet ir dock att djurskyddsintresset ir
explicit representerat i nimnden, genom att tvd av nimndens
ledaméter utses efter forslag frin djurskyddsorganisationer. Detta
innebdr att foéretridare for djurskyddsorganisationer deltar i
beredningsarbete och 1 beslut fattade av nimnden. Dessa ledaméter
har sdledes mojlighet att pdverka beslutet och att reservera sig mot
det. P4 miljdomrddet ir inte miljéorganisationerna pi samma sitt
representerade 1 de beslutande organen. Det kan trots detta vara av
intresse att underséka om organisationer vars intressen for
nirvarande ir representerade 1 nimnden liksom eventuellt
organisationer vars intressen inte ir representerade i nimnden bor
ges klagoritt.

Overklaganden av de djurférséksetiska nimndernas beslut
provas sedan 1998 av allmin férvaltningsdomstol. Organisationen
av den etiska prévningen av forskning som avser minniskor har i
detta avseende en annan uppbyggnad. Overklaganden av de
regionala etikprévningsnimndernas beslut prévas av en central
nimnd. Denna nimnd bestdr, liksom de regionala nimnderna, av
forskare och representanter f6r allminheten. Den centrala
nimnden prévar iven irenden dir den regionala nimnden ir oenig
eller dir ett visst antal ledaméter 1 den regionala nimnden begir
det. T samband med en 6versyn av mojligheten att inféra en
klagoritt for organisationer bor dven frigan om vilken
instansordning som skall tillimpas inom den djurférsoksetiska
prévningen utredas.

Utgdngspunkter

Forskning ir en foérutsittning f6r samhillsutvecklingen. Inom flera
forskningsomrdden ir anvindningen av forséksdjur i dagsliget
nddvindig. Det ir dock viktigt att foérsoksdjursanvindningen
begrinsas s& mycket som mojligt och att djurskyddet vid den
anvindning som sker ir starkt. Den djurférsdksetiska prévningen
spelar 1 detta avseende en mycket viktig roll. Vid sidan av andra
faktorer ir en tydlig djurférséksetisk prévning viktig for att ge
forskningen stabila och férutsigbara férutsittningar att verka.
Malet f6r omridet forskningspolitik dr att Sverige skall vara en
ledande forskningsnation dir forskning bedrivs med hég veten-
skaplig kvalitet. Det ir av stor vikt att sl vakt om den forskning
och utveckling som bedrivs 1 Sverige. For svenskt niringsliv ir
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investeringar 1 forskning helt avgorande fér internationell fram-
ging.

En stor del av forskningen finansieras genom forskningsanslag
som beviljas for en bestimd period. Detta giller bide nationellt och
internationellt forskningsstdd. Det ir angeliget att en eventuell
utokad klagoritt och indrad instansordning inom den djur-
forsoksetiska provningen inte allvarligt foérsvirar och fordrojer
forskning dir djurforsok utgér en del av forskningsprojektet eller
finansieringen av sddan forskning.

Utredningsuppdraget
Klagoritt for organisationer

Utredaren skall éverviga om ritten att dverklaga de djurfoérsoks-
etiska nimndernas beslut bor utvidgas till att avse organisationer
som foretrider intressen som berdrs av den djurférséksetiska
provningen. Det bor sirskilt évervigas om organisationer som
foretrider djurskyddet bor ges en sddan klagoritt. I uppdraget
ingdr dock ocks3 att 6verviga om det finns andra berérda intresse-
organisationer, t.ex. foretridare fér olika patientgrupper som bor
ges en ritt att 6verklaga nimndernas beslut.

Om utredaren foreslr att organisationer skall fi klagoritt, skall
utredaren limna férslag pa vilken typ av beslut som skall kunna
overklagas, forfarandebestimmelser fér sidan klagoritt, sisom
tidsfrister f6r 6verklagande samt kriterier f6r vilka organisationer
som skall ha ritt att overklaga. Mot bakgrund av att de
djurférsoksetiska nimnderna i dag dr partssammansatta med bl.a.
representanter for organisationer som foéretrider djurskydds-
intresset, ingdr det ocksd 1 uppdraget att bedéma om en klagoritt
for organisationer bor pdverka de djurforsoksetiska nimndernas
sammansittning. Om utredaren féresldr att organisationer som
representerar intressen som inte ir tydligt representerade i nimn-
den skall ges ritt att 6verklaga nimndens beslut, bér utredaren
dven beddma om organisationerna skall ges ritt att fora talan i
nimnden. Det ir angeliget att férslaget innehdller en analys av hur
djurskyddsintresset och djurskyddsorganisationernas engagemang
bist tas till vara inom den djurférsoksetiska provningen.
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Instansordning for den djurforsoksetiska provningen

Utredaren skall 6verviga om den nuvarande instansordningen f6r
dverklaganden av de djurférséksetiska nimndernas beslut bor bi-
behillas eller om en organisation med en central partssammansatt
nimnd, efter modell av de humanetiska nimnderna, bor inféras.

Det ir angeliget att den instans som &verprévar de djurférsoks-
etiska nimndernas beslut dr opartisk och har den kompetens som
beh6évs. Om utredaren foreslir att det inférs en central nimnd,
skall férslag dven limnas om nimndens sammansittning och om
hur dess ledaméter skall utses. T uppdraget ingdr ocksd att bedéma
om en central nimnd bér handligga andra irenden in 6verklagan-
den, t.ex. avgdra drenden som har lyfts av en regional djurférsoks-
etisk nimnd till den centrala nimnden. Utredaren skall di dven
foresld hur hanteringen av sidana drenden bér organiseras. De
djurférsoksetiska nimnderna utgér i dag en del av Djurskydds-
myndigheten. Om utredaren féreslir att det skall inféras en ny
organisation fér overklaganden av nimndernas beslut, skall
utredaren dven bedéma om detta bor paverka nimnderna organisa-
toriskt. Utredaren skall i detta sammanhang redovisa fér- och
nackdelar med en f6érindring som innebir att de djurférsoksetiska
nimnderna blir egna myndigheter.

Konsekvensbedomning

Utredaren skall utreda sdvil positiva som negativa konsekvenser av
ett inférande av en ritt f6r organisationer om att Sverklaga de
djurférsoksetiska nimndernas beslut samt av en omorganisering av
instansordningen for 6verklagande av sidana beslut. Utredaren
skall vidare uppskatta om en utékad ritt att dverklaga beslut om
djurforsok kan forvintas medfora ett stort antal processer, hur en
sidan ritt till 6verklagande kommer att paverka tidsplaneringen av
forskningsprojekt och vad det kan innebira for méjligheterna att
finansiera och genomféra sidana projekt. Utredaren skall dven gora
en bedémning av hur de foreslagna forindringarna paverkar
foérutsittningarna att, i ett internationellt perspektiv, genomféra
forskning och utveckling som involverar djurférsok i Sverige.
Utredaren skall ocksd kostnadsberikna samtliga férslag och
redovisa férslag till finansiering enligt gillande finansierings-
principer. Nir det giller olika mojliga instansordningar skall
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utredaren redovisa kostnader och forslag till finansiering av
samtliga alternativ som har évervigts.

Forslag till forfattningsindringar

Utredaren skall limna férslag till de forfattningsindringar som
behovs f6r att genomféra férslagen. Utredaren skall limna férslag
till férfattningsindringar och bedéma konsekvenser for inférandet
av en overklagandemgjlighet d4ven om utredaren inte anser att en
sddan bor inféras.

Utredningsarbetet

Utredaren skall samrida med berdrda forskningsrdd och andra
berérda myndigheter, niringslivet och organisationer.

Utredaren skall ta del av de erfarenheter som finns inom andra
omriden av organisationers mojlighet att 6verklaga olika beslut,
diribland miljdorganisationers mojlighet att 6verklaga beslut m.m.
enligt miljobalken. Utredaren skall dven ta del av erfarenheten av
att de djurfoérsoksetiska nimnderna sedan 1998 fattar bindande
beslut som kan &verklagas av den som beslutet har gitt emot.

Vidare skall utredaren ta hinsyn till relevant EG-lagstiftning.

Redovisning av uppdraget

Utredaren skall redovisa sitt uppdrag senast den 3 september 2007.

(Jordbruksdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till Utredningen om Dir.
overklagande av de djurférsoksetiska 2006:130
namndernas beslut (Jo 2006:03)

Beslut vid regeringssammantride den 21 december 2006

Sammanfattning av uppdraget

Utredaren skall i den fortsatta utredningen inte &verviga om
organisationer som foretrider intressen som berdrs av den djur-
forsoksetiska provningen skall ha ritt att overklaga de djur-
forsoksetiska nimndernas beslut. Utredaren skall dock fortsatt
overviga om instansordningen fér den djurforséksetiska prov-
ningen ir indamdlsenlig eller om den bér férindras genom t.ex.
inrittande av en central nimnd. I ljuset av Djurskyddsmyndig-
hetens nedliggning utvidgas utredarens uppdrag till att dven
omfatta en bedémning av om de djurférséksetiska nimndernas
stillning bor férindras.

Bakgrund

I budgetpropositionen fér 2007 foreslds en avveckling av Djur-
skyddsmyndigheten fr.o.m. den 1 juli 2007. Fér att kunna uppfylla
mélet ett gott djurskydd med bibehdllen hég kvalitet kommer
direfter verksamhetsomridet djurskydd att inordnas under Statens
jordbruksverk. Riksdagen har den 19 december 2006 beslutat enligt
regeringens forslag.

I budgetpropositionen fér 2007 anges dven att utrednings-
direktivet Overklagande av de djurférscksetiska nimndernas beslut
skall ses 6ver 1 ljuset av avvecklingen av Djurskyddsmyndigheten.

Regeringen forordnade den 1 november 2006 forre general-
direktdren Bertil Norbelie att bitrida Jordbruksdepartementet att
bl.a. limna férslag pd vilken av Djurskyddsmyndighetens och de
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djurforsoksetiska nimndernas verksamhet som skall éverforas till
Jordbruksverket, annan statlig myndighet eller om det bedéms
limpligt, till annan huvudman infér avvecklingen. Analysen
redovisades den 14 december 2006.

Beslut om att inritta de djurférsoksetiska nimnderna togs 1979
och 1 samband med detta inrittades iven Centrala f6rsdks-
djursnimnden (CFN). Divarande Lantbruksstyrelsen hade till en
bérjan ansvar f6r nimndernas verksamhet och beslutade om bl.a.
foreskrifter for den djurférsdksetiska prévningen och férordnade
nimndernas ledaméter. CFN svarade bla. fér samordning och
planering av férsoksdjursfrigor. CFN:s ansvarsomride utvidgades
dock 1 samband med den nuvarande djurskyddslagens tillkomst
1988, d4 CFN bl.a. bemyndigades att foéreskriva om nimndernas
organisation och prévning av drenden. Samtidigt férindrades
nimndernas organisation s3 att de fick egna sekretariat.

Ansvaret f6r forsdksdjursfrigor har siledes varit delat mellan
Jordbruksverket och CFN. CFN:s ansvar rorde férutom den
djurférsoksetiska provningen framfér allt att stédja utvecklingen av
alternativa metoder till djurférsék. Jordbruksverket handlade
frigor om tillstdind fér forséksdjursverksamhet och var bemyn-
digade att foreskriva om t.ex. hillande av férsoksdjur.

Nir Djurskyddsmyndigheten bildades 2004 6vertog den
Jordbruksverkets ansvar fér djurskyddsfrigor enligt djurskydds-
lagen och CFN:s samtliga arbetsuppgifter. CFN avvecklades den
31 december 2003.

De djurforsoksetiska nimndernas stillning

De djurférsoksetiska nimndernas uppgift dr att géra avvigningar
mellan intressen som ofta ir tydligt motstiende genom att de bl.a.
skall viga betydelsen av forskning mot lidandet fér f6rséksdjuren.
Vid den nuvarande djurskyddslagens tillkomst (prop. 1987/88:93 s.
80) hinvisade statsridet till en utredning inom omridet som anfort
att det finns starka skil som talar fér en uppdelning mellan & ena
sidan de funktioner som ir knutna till det allminna tillsynsansvaret
enligt djurskyddslagen och 4 andra sidan de funktioner som mera
direkt hor samman med de djurférséksetiska problemstillningarna.
For egen del anforde statsridet att genom att ge den centrala
forsoksdjursnimnden ett samlat ansvar fér de frigor som direkt
hér samman med de djurférsoksetiska nimndernas verksamhet
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skapas forutsittningar for en diskussion som kan koncentreras
kring den etiska prévningens inriktning.

Nir de djurforsoksetiska nimnderna inordnades i Djurskydds-
myndigheten innebar detta att den fristdende rollen 1 férhillande
till den myndighet som 1 6vrigt ansvarade f6r djurskyddstrigor
delvis gick forlorad.

Utredningsuppdraget

I det ursprungliga uppdraget ingdr att dverviga om organisationer
som foretrider intressen som berdrs av den djurforséksetiska
provningen skall ha ritt att Overklaga de djurfoérsoksetiska
nimndernas beslut. Regeringen bedémer dock att en sddan
utredning inte behdvs. Utredaren skall dirfor i det fortsatta arbetet
inte lingre 6verviga om organisationer skall ges denna rittighet.

Utredaren skall dock fortsatt éverviga om instansordningen for
den djurférsoksetiska préovningen ir indaméilsenlig eller om den
bér férindras genom t.ex. inrittande av en central nimnd.

I ljuset av Djurskyddsmyndighetens nedliggning utvidgas
utredarens uppdrag till att dven omfatta en bedémning av om de
djurforsoksetiska nimndernas stillning bor férindras. Utredaren
skall utreda foér- och nackdelar med att de djurférsoksetiska
nimnderna har varit inordnade i Djurskyddsmyndigheten och
bedéma om nimnderna bor dterfd en mer fristdende roll frin den
myndighet som 1 &vrigt ansvarar f6r djurskyddsfrigor med
avseende pd anvindningen av f6rsdksdjur.

I sina 6verviganden skall utredaren beakta hur etikprévning av
forskning som avser minniskor har organiserats med nimnder som
egna myndigheter. Aven andra organisationsformer dir sjilv-
stindiga Dbeslutsorgan har knutits till virdmyndigheter skall
beaktas. Ett exempel pd en myndighet som har sin hemvist vid en
annan myndighet ir Veterinira ansvarsnimnden. Ansvarsnimnden
ir en egen myndighet som fattar sjilvstindiga beslut som kan
overklagas wll allmin férvaltningsdomstol. Ansvarsnimndens
verksamhet finansieras dock via Jordbruksverkets anslag.
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Redovisning av uppdraget

Utredaren skall i enlighet med tidigare beslut redovisa uppdraget
senast den 3 september 2007.

(Jordbruksdepartementet)
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Enkatsvar

Enkiter

Under viren 2007 skickades enkiter till samtliga djurférséksetiska
nimnder, de stérre djurskyddsorganisationerna (Djurens Ritt,
Djurskyddet Sverige och Foreningen Djurens Vinners Riks-
organisation), organisationer som foéretrider likemedelsindustrin
(Likemedelsindustriféreningen och SwedenBIO) och nigra
myndigheter (Fiskeriverket, Likemedelsverket och Smittskydds-
institutet) i syfte att inhimta synpunkter rérande vissa forslag som
utredningen &vervigde. Mottagarna av enkiten ombads limna
synpunkter pd dels vilken sammansittning en eventuell central
djurférsoksetisk nimnd borde ha, dels om det borde inféras en
mojlighet fo6r en minoritet av ledaméter i1 en regional nimnd att
overlimna ett drende till en sddan nimnd.

Sammansittningen i en central djurférsksetisk nimnd

I princip samtliga tillfrigade myndigheter och organisationer har
stillt sig positiva till, eller férklarat sig inte ha ndgon erinran mot,
forslaget att inrdtta en central djurférséksetisk nimnd med uppgift
att prova drenden som Overklagats frin de djurforsoksetiska
nimnderna. Bland de omstindigheter som framforts till stod for
forslaget dr att avgorandena dirmed kan bli mer likformiga, att
handliggningstiderna kan férkortas och att det idr positivt att sdvil
vetenskapliga intressen som lekmanna- och djurskyddsintressen
finns representerade vid prévningen i éverinstansen.

Foljande tvd alternativ till sammansittning 1 den centrala
djurforsoksetiska nimnden presenterades fér mottagarna av
enkiten.
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Alternativ 1

En ordférande

Tre ledamoter med vetenskaplig kompetens

Tre lekmin varav en som féretrider djurskyddsintressen

Alternativ 2

En ordférande

Fyra ledaméter med vetenskaplig kompetens

Tv4 lekmin varav en som foretrider djurskyddsintressen

Tre ledamoter med vetenskaplig kompetens och tre lekmin
(alternativ 1)

Alternativ 1, som innebir att den centrala djurférsoksetiska
nimnden ska bestd av en ordférande samt tre ledaméter med
vetenskaplig kompetens och tre lekmin, har férordats av Umed
djurforsoksetiska nimnd’, Uppsala djurforsoksetiska nimnd, Djurens
Ratt, Djurskyddet Sverige, Fireningen Djurens Vinners Riks-
organisation och Fiskeriverket.

Djurens Ritt har bla. anfort féljande. Tva av de ledaméter som
foretrider allminintresset ska kunna representera djurskydds-
intressen. Det ir viktigt att gruppen av ledaméter med vetenskaplig
kompetens omfattar personer som inte sjilva utfér djurférssk men
som har teknikoberoende kompetens, t.ex. etologer, veterinirer,
vetenskapsteoretiker och etiker.

Djurskyddet Sverige har anfért att lekmannasidan, férutom
foretridaren for djurskyddsintressen, bor bestd av en veterinir och
en etolog for att den centrala nimnden ska 3 en s bred kompetens
som mojligt.

Likemedelsverker har anfért att verket inte har nigra starkt
uttalade synpunkter pd den centrala nimndens sammansittning,
men att stdd mojligen kan framféras for alternativet med lika
manga vetenskapliga ledaméter som lekmin 1 syfte att behdlla den
jimna férdelningen av inflytande frin forskare/icke-forskare.

! Ume3 djurférséksetiska nimnd har dock ansett att en central nimnd endast bér handligga
drenden som har &verlimnats frin en regional djurférséksetisk nimnd och siledes inga
irenden som har dverklagats.
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Fyra ledamoter med vetenskaplig kompetens och tva lekmin
(alternativ 2)

Alternativ 2, som innebir att den centrala djurférsoksetiska
nimnden ska bestd av en ordférande samt fyra ledaméter med
vetenskaplig kompetens och tva lekmin, har férordats av Géteborgs
djurforsoksetiska  nimnd, Linkdpings  djurforsoksetiska  nimnd,
Malmé/ Lund djurforscksetiska ndmnd, Stockholm Norra djurforsiks-
etiska nimnd, Stockholm Sédra djurforsoksetiska nimnd, Like-
medelsindustriforeningen, SwedenBIO och Smittskyddsinstitutet’.
Linképings djurforsoksetiska ndmnd har anfért att samman-
sittningen med fyra ledaméter med vetenskaplig kompetens och
tvd lekmin innebir att den djurférséksetiska éverprovningen far
samma tyngd som &verprdvningen av forskning som avser
minniskor, vilket kan ha ett visst virde i sig. Vad som enligt
nimnden talar emot det alternativet dr dock att den ridande
balansen mellan forskare och lekmin dirigenom bryts.

Stockholm Norra djurforsoksetiska nimnd har anfért f6ljande. En
central nimnd bér kunskapsmissigt ticka ett brett omride, varfor
alternativet med ett stérre antal ledaméter med vetenskaplig
kompetens forordas. En av dessa ledaméoter bor vara etolog och det
bér 6vervigas om inte en av de ovriga ledaméterna med
vetenskaplig kompetens ska ha erfarenhet frin likemedels-
industrin. Den centrala nimnden bor vidare alltid ha tillging till en
eller flera personer med veterinirmedicinsk kunskap och ges
mojlighet att anlita utomstiende experter.

Likemedelsindustriforeningen har bla. anfért att en nimnd
bestdende av fyra ledaméter med vetenskaplig kompetens och tvd
lekmin pd ett dndamilsenligt sitt tillgodoser det behov av
kompetens, vetenskaplig grund och lekmannainflytande som krivs
for att de djurforsoksetiska drendena sakligt ska kunna bedémas.

SwedenBIO har anfért att en nimnd enligt alternativ 2 ir i
overensstimmelse med den svenska praxis som innebidr att
inflytandet av lekmin successivt minskar i hégre instanser.

2 Smittskyddsinstitutet har framfért att utredningen bor presentera ett underlag 6ver hur
minga av de djurforsoksetiska nimndernas beslut som har overklagats vid allmin
forvaltningsdomstol innan nigon form av férindring som kan bli bide dyr och tidskrivande
foreslds. Endast om utredningen kommer fram till att en central nimnd behévs, férordas
alternativ 2.

211

Bilaga 3



Bilaga 3

SOU 2007:57

En mojlighet att 6verlimna irenden till en central
djurforsoksetisk nimnd

Den andra friga som stilldes i enkiten var om en regional
djurforsoksetisk nimnd boér f8 mojlighet att 6verlimna ett drende
till en central djurforséksetisk nimnd foér avgérande. Forut-
sittningarna skulle dirvid vara att den regionala nimnden ir oenig
om anvindningen av djur ska godkinnas och att tre ledaméter ir
dverens om att dverlimna drendet.

Gateborgs  djurforsoksetiska  nimnd och  Stockholm — Sidra
djurforsoksetiska ndmnd har f6rklarat sig ha svirt att ta stillning till
forslaget. Malmo/Lund djurforsoksetiska ndmnd har ocksd sagt sig
ha svirt att ta stillning till f6rslaget men har upplyst att nimnden
diskuterat om inte minst en av de tre ledaméter som ska kunna
besluta om ett 6verlimnande bér ha vetenskaplig kompetens.

Linkdopings djurforsoksetiska nimnd har stillt sig mycket tveksam
till forslaget och férklarat att den centrala nimnden endast bor
fungera som 6verprévningsinstans.

Stockholm Norra djurforsoksetiska nimnd har inte haft nigon
erinran mot forslaget.

Uppsala djurforsoksetiska nidmnd har ansett att forslaget om
dverlimnande inte bér genomforas. Tre av nimndens tio ledaméter
anmilde dock avvikande mening 1 frigan.

Djurens Rdtt har ansett att det bor ricka med att tvd ledaméter 1
en regional nimnd ir dverens om dverlimnande f6r att s ska ske.

Djurskyddet Sverige har anfért att liknande irenden kan
foranleda skilda bedomningar i de olika djurférséksetiska nimnder-
na och i de forvaltningsdomstolar dit drendena 6verklagas, varfor
en mojlighet till éverlimnande férhoppningsvis kan medféra mer
likartade bedémningar.

Likemedelsindustriforeningen har férklarat sig i princip stédja
forslaget, men anfort att reglerna bor vara sd utformade att en
regelmissig 6verlimning oméjliggérs och att endast drenden av
principiellt viktig karaktir hamnar pd den centrala nimndens bord.
Exempelvis bér antalet eniga ledaméter som  krivs for ett
overlimnande noga 6vervigas. Dessutom bor en tidpunkt bestim-
mas fér utvirdering av den nya ordningen och méjlighet ges till
tgirder om problem uppstdr. Féreningen har dven pdpekat vikten
av att handliggningstiderna inte blir f6r l3nga, vilket bér regleras
forfattningsmissigt.
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SwedenBIO har anfért att organisationen ir positiv till forslaget
under foérutsittningar som 1 princip ir desamma som Likemedels-
industriféreningen har framfért.

Likemedelsverket har anfért att myndigheten inte kan bedéma
risken f6r att en mojlighet till 6verlimnande skulle leda ull att
mdnga ansékningsprocesser f6rdréjs, men har i1 évrigt inte nigra
synpunkter pd forslaget.

Smuttskyddsinstitutet har motsatt sig forslaget och bl.a. anfért att
det idag finns mojlighet att reservera sig mot beslut som tas i en
djurférsoksetisk nimnd och att forséksledaren fir del av sidana
reservationer.
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