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Bilaga 1

Kommittédirektiv 7N
Oversyn av forutsattningar for Dir.
djurforsoksetisk proévning 1999:103

Beslut vid regeringssammantrade den 22 december 1999.
Sammanfattning av uppdraget

En sdrskild utredare tillkallas med uppgift att gora en dversyn av
forutsattningarna for den djurforsoksetiska prévningen. Utredaren
skall analysera de etiska bedomningsgrunder som nu tillampas och
overvaga forbattringar av provningen. | uppdraget ingar dven att
sarskilt belysa de etiska fragor som kan uppkomma i samband med
anvandning av bl.a. genetiskt modifierade djur och som en jam-
forelse kartlagga de etiska bedémningsgrunder som anvénds vid
djurforsdksetiska prévningar i andra lander.

Bakgrund

Sverige har haft djurforsoksetiska namnder sedan ar 1979.
Né&mnderna inrdttades i sin nuvarande form i samband med att den
nya djurskyddslagen tradde i kraft ar 1988. Den djurforsoksetiska
provningen forandrades med verkan fran den 1 mars 1998. Fran att
ha varit radgivande blev namndernas beslut bindande och ratt att
Overklaga besluten inférdes.

Bestdmmelser om djurforsoksetisk prévning finns i 21 8§ djur-
skyddslagen (1988:534) och i 41-49 88 djurskyddsférordningen
(1988:539). Etiska principer och bedémningsgrunder fér forséks-
djursanvandning finns dessutom i andra bestammelser i samma lag
och foérordning, samt dven i féreskrifter meddelande med stéd av
namnda forfattningar. Genom djurskyddslagstiftningen genom-
fordes radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skydd av djur som anvédnds fér forsok och andra vetenskapliga
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dandamal och Europaradets konvention om skydd av ryggradsdjur
som anvands for forsok och annat vetenskapligt andamal (ETS
123). Centrala forsoksdjursndmnden (CFN) har utfardat en kun-
gorelse (LSFS 1988:45) med foreskrifter och allméanna rad om den
etiska prévningen av anvandningen av djur foér vetenskapliga anda-
mal m.m. Vidare har CFN utfardat allmanna rad for de djurfors-
Oksetiska namndernas arbete. Centrala forsoksdjursndmnden och
Statens jordbruksverk har i en skrivelse till regeringen redovisat en
atgardsplan for att forstarka djurskyddet pa forsoksdjursomradet.
Detta arbete innebér bl.a. att de allmanna raden sannolikt kommer
att omvandlas till bindande foreskrifter.

Regeringen beslutade den 6 mars 1997 att tillkalla en sarskild
utredare for att belysa en rad fragor i samband med anvandningen
av forsoksdjur. Bl.a. skulle utredaren utvédrdera erfarenheterna av de
djurforsoksetiska ndmndernas arbete.

Utredaren 6verldmnade den 18 juni 1998 sitt betdnkande Djur-
forsok (SOU 1998:75). | fraga om de djurforsoksetiska namnderna
redovisades kritik mot hur vissa delar av verksamheten i némnderna
fungerar. Utredningen betonade dock att arbetet haft en mycket
positiv effekt pa forsoksdjursanvandningen i stort. Namnderna
arbete har lett till ett 6kat medvetande hos forskare och andra som
anvander forsoksdjur om de etiska fragor som &r forbundna med
djurforsok och de djurskyddsaspekter som maste beaktas vid
hantering av forsoksdjur.

| syfte att belysa de djurforsoksetiska ndmndernas arbete kallade
jordbruksministern till ett samtal med foretrddare for olika intresse-
grupper den 24 mars 1999. Vid dessa samtal framkom bl.a. att det
behtvdes tydligare varderingsgrunder fér den prévning som sker i
namnderna. Den etiska princip, dér nyttan av ett djurforsok végs
mot det lidande djuret riskerar att utsattas for, som utgor en av
grundprinciperna for provningen, ansags av flera deltagare inte
tillrackligt klargorande for att mota kraven pa en rimlig och
meningsfull forsoksdjursanvandning.

CFN patalade i en skrivelse till regeringen den 22 april 1999 att
det trots den diskussion som pagar om namndernas arbetsformer
och problem finns skal att framhalla den stora betydelse som
namnderna haft for att stirka skyddet av forsoksdjuren. Med tanke
pa den tiodriga tillampningen av det djurforsoksetiska systemet i
dess nuvarande utformning bor det nu, enligt CFN, dvervégas vilka
forbattringar som kan goras inom ramen for ett bibehallet prov-
ningssystem. CFN framhaller vidare att det vid denna Gversyn aven
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bor overvdagas om sdrskilda beddmningsgrunder behovs for
anvandningen av genetiskt modifierade djur. Detta dr en anvéand-
ning som enligt CFN kan véntas 6ka i framtiden. I CFN:s skrivelse
papekas vidare att det idag finns en polarisering av ledaméternas
uppfattningar i de djurforsoksetiska ndmnderna. Enligt CFN kan
de skilda uppfattningarna i namnderna i stor utstrackning bero pa
oklarheter om vad som enligt djurskyddsbestammelserna ar tillatet
eller inte.

Regeringen anser det angeldget att en Oversyn av forutsatt-
ningarna for den djurforsoksetiska provningen gors for att utreda
om de beddmningsgrunder som nu anvénds 4r tillrdckliga mot bak-
grund av den utveckling som skett sedan bestdammelserna om den
djurforsoksetiska prévningen infordes. Inom den biomedicinska
forskningen har utvecklingen bl.a. gatt mot en dkande anvandning
av genetiskt modifierade djur. Mot bl.a. denna bakgrund &r det
viktigt att den etiska kompetensen vid beddmning av férsok &r hdg
och att grunden for den etiska provningen ar dndamalsenlig och
klar. Det bor utredas om det finns behov av att langsiktigt utveckla
kompetensen inom djurforsoksetiken. Syftet skulle vara att mota
manniskors legitima moraliska fragor och samtidigt bilda stod for
en positiv kunskapsutveckling inom bl.a. biomedicinens omrade till
nytta for bade manniskors och djurs hélsa.

Utredningsuppdraget

Utredarens uppdrag ar att med utgangspunkt fran den existerande
djurskyddslagstiftningen, det bakgrundsmaterial som finns i betén-
kandet SOU 1998:75 och inom ramen for ett bibehallet prévnings-
system goéra en Oversyn av forutsittningarna for och Gvervéga
forbattringar av den djurforsoksetiska provningen med avseende pa
de etiska bedédmningsgrunder som nu tillaimpas. Utredaren skall
sérskilt gora foljande:

— analysera om de etiska beddmningsgrunder som i dag tillampas
for den djurforstksetiska provningen ger en bra forutsittning
for provningen eller om de behdver forbattras,

— sarskilt belysa de etiska fragor som kan uppkomma i samband
med anvandning av genetiskt modifierade djur och andra
metoder inom bioteknologin som &r av betydelse i samman-
hanget, t.ex. kloning av djur,
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— om det visar sig att regelverket betraffande de etiska beddm-
ningsgrunderna behdver forandras lamna férslag till hur nya
bestammelser pa omradet bor utformas,

— som en jamforelse kartldgga de etiska bedémningsgrunder som
anvands vid djurforsoksetiska prévningar i andra lander, och

— utvardera behovet av en langsiktig kompetensutveckling inom
djurférsoksetiken i och utanfor de djurforsdksetiska namnder-
na och om ett saddant behov finns komma med forslag till hur
en sadan utveckling kan ske.

I sitt arbete skall utredaren samrada med berérda myndigheter och
organisationer.

Redovisning av uppdraget
Utredaren skall redovisa uppdraget senast den 1 juni 2001.

(Jordbruksdepartementet)
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Kommittédirektiv R
LY

Tillaggsdirektiv till Djurforsoksetiska Dir.

utredningen (Jo 2002:02) 2001:80

Beslut vid regeringssammantrade den 18 oktober 2001
Sammanfattning av uppdraget

Den sérskilde utredaren skall utdver det ursprungliga uppdraget
beskriva verksamheten med framstéllning av genetiskt modifierade
djur och om mdgjligt utreda i vilken omfattning genetiskt modi-
fierade djur ar utsatta for lidande. Utredaren skall vidare bedéma
om nuvarande bestdmmelser ar tillrackliga for att sakerstélla djur-
skyddet samtidigt som forskningens behov kan tillgodoses. Vid
behov skall forslag till atgarder liksom forslag till andrade eller nya
bestammelser pa omradet lamnas.

Bakgrund

Centrala forsoksdjursndmnden (CFN) uppmarksammade i en
skrivelse till regeringen i april 1999 behovet av en Gversyn av forut-
séttningarna for djurforsoksetisk provning. Enligt skrivelsen kan
den Okade anvdndningen av genetiskt modifierade djur utgéra en
grund for att sérskilda etiska bedémningsgrunder kan behdvas for
verksamheten.

Regeringen beslutade den 22 december 1999 om ett kommitté-
direktiv om Oversyn av forutsattningar for djurforsoketisk prov-
ning. | uppdraget ingar bl.a. att sarskilt belysa de fragor som kan
uppkomma i samband med anvéndning av bl.a. genetiskt modifiera-
de djur. Utredningen har antagit namnet Djurférsoksetiska utred-
ningen (Jo 2001:02).

CFN inkom i september 2001 med en skrivelse till den Djur-
forsoksetiska utredningen dér den 6kade anvédndningen av gene-
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tiskt modifierade djur ater uppmarksammas. Av de uppgifter som
CFN hade fatt fran de djurforsoksetiska namnderna framgick det
att ansokningar om forsok med genetiskt modifierade djur kraftigt
hade 6kat under slutet av 1990-talet. Antalet prévade anstkningar
hos de djurforsoksetiska namnderna uppgick ar 1996 till 62 stycken
och ar 2000 till 274 stycken. Det tkade antalet provade ansok-
ningar innebar enligt CFN att bade framstallningen och anvénd-
ningen av sadana djur har 6kat. Till skrivelsen har CFN bifogat en
sammanstélining som omfattar de flesta av de ansdkningar om
anvandning respektive framstéllning av genetiskt modifierade djur
som namnderna provat under ar 2000. Ut6ver de uppgifter som
CFN far fran de djurforsoksetiska namnderna finns inga ytterligare
statistiska uppgifter om framstéllning och anvandning av genetiskt
modifierade djur.

Enligt 29 § andra stycket djurskyddsforordningen (1988:539) ar
avel med sadan inriktning att den kan medfora lidande for djuren
forbjuden. Ndrmare foreskrifter om forbudet meddelas av Statens
jordbruksverk. Sedan nuvarande djurskyddslagstiftning antogs har
den biomedicinska forskningen utvecklats snabbt. Inte minst géller
detta utvecklingen inom gentekniken. Genetiskt modifierade djur
har fatt en ny gen eller en befintlig gen specifikt forandrad. Med
genetiskt modifierade forsoksdjur &r det mojligt att studera hur en
genetisk forandring paverkar en hel organism. Detta kan bidra till
Okad kunskap om sjukliga forandringar. Anvandningen av genetiskt
modifierade djur gor det t.ex. mojligt att utarbeta modeller for
manskliga sjukdomar. Framstéllning av genetiskt modifierade djur
kan innebéra att de djurstammar som tas fram kan ha sadana egen-
skaper att de dr utsatta for lidande.

Regeringen anser mot bakgrund av den Okade framstallningen
och anvandningen av genetiskt modifierade forsoksdjur att en
fordjupad undersékning av verksamhetens konsekvenser for djur-
skyddet bor goras. Vissa djurstammar har genetiska forandringar
som riskerar att orsaka djuren lidande &ven vid sidan av djur-
forsoken. Det &r angeldget att de nya forutsdttningar som galler
inom det gentekniska omradet granskas i ljuset av 29 § djurskydds-
forordningen.
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Uppdraget

Mot denna bakgrund skall utredaren utGver det ursprungliga
uppdraget

— beskriva verksamheten med framstéllning av genetiskt modi-
fierade djur,

— om modjligt utreda i vilken omfattning genetiskt modifierade
djur &r utsatta for lidande,

— beddbma om nuvarande bestdmmelser &r tillrdckliga for att
sékerstalla djurskyddet for genetiskt modifierade djur sam-
tidigt som forskningens behov kan tillgodoses,

— beddma behovet av ytterligare statistiska uppgifter om fram-
stéllning och anvandning av genetiskt modifierade djur,

— vid behov foresla atgarder for att minimera det lidande som
genetiskt modifierade forsoksdjur kan vara utsatta for och

—  vid behov lamna forslag till &ndrade eller nya bestammelser pa
omradet.

Utredningsarbetet

Utredaren bor samrada med berérda myndigheter och organisa-
tioner samt inhamta erfarenheter fran andra lander. Samtliga forslag
skall kostnadsberdknas och finansiering skall redovisas for fére-
slagna atgarder. Utredaren skall, nar det géller redovisning av
forslagets konsekvenser for sma foretag, samrada med Narings-
livets ndmnd for regelgranskning.

Redovisning av uppdraget
Utredaren skall redovisa sitt uppdrag inklusive tillagg senast den

1 juni 2002.
(Jordbruksdepartementet)
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Gallande bestammelser avseende
forsoksdjur

1 Internationella bestammelser om forsoksdjur

Sverige har som medlemsstat i Europaradet och i Europeiska
unionen (EU) forbundit sig att uppfylla bestammelserna i tva
internationella dokument rérande anvandningen av forsoksdjur.
Det ena dr Europarddets konvention om skydd av ryggradsdjur
som anvands for forsok och annat vetenskapligt andamal (ETS
123), (Europaradskonventionen) och det andra &r radets direktiv
86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnd&rmning av med-
lemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som
anvands for forsok och andra vetenskapliga andamal (radets
direktiv 86/609/EEG).

11 Europaradskonventionen

Ar 1988 ratificerade Sverige som medlemsstat i Europarédet,
Europaradskonventionen. Konventionen omfattar alla levande
ryggradsdjur som anvénds eller ar avsedda att anvandas for forsoks-
eller annat vetenskapligt andamal, om forsoket kan orsaka djuret
smarta, lidande, angest eller bestaende skador.

I inledningen till konventionen anges att syftet med konven-
tionen &r att uppna en storre enhet bland medlemsstaterna och att
fa till stdnd ett samarbete med andra stater betraffande skyddet av
levande djur som anvédnds for forsoks- och annat vetenskapligt
andamal. I inledningen anges ocksa att de stater som anslutit sig till
konventionen erkanner att manniskan har en moralisk forpliktelse
att respektera alla djur och att ta vederboérlig hansyn till deras
formaga att uppleva lidande och minnas men att staterna likaval
godtar att maénniskan i sitt sokande efter kunskap, hélsa och
sékerhet har ett behov av att anvdnda djur, om det rimligen kan
forvantas att resultatet kommer att bidra till 6kade kunskaper eller
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vara till allman nytta for manniskor eller djur, pd samma satt som
hon anvéander djuren till foda, klader och som lastdjur. Ett av de
mél som konventionen stéller upp ar att signatarstaterna skall
begransa anvandningen av djur for forsoks- och annat vetenskapligt
dandamal i syfte att dd sd ar praktiskt mojligt ersatta sadan
anvandning av djur, bl.a. genom s6kandet efter och uppmuntrande
av anvandning av alternativa metoder till djurférsok.

Sverige forbinder sig, likvdl som de andra staterna som har ratifi-
cerat konventionen, att endast utféra djurforsok for de dandamal
som anges i konventionen och med de begrdnsningar som anges i
den. De konventionsanslutna staterna atar sig vidare att vidta alla
nodvéandiga atgarder for att genomfora bestammelserna i konven-
tionen, for att sdkerstélla en effektivt kontroll och ett effektivt
tillsynssystem for djurforsék och att félja de materiella krav som
stalls upp i konventionen. De materiella kraven ror fragor om
djurens vard och forvaring, forutsattningar for att forsok skall fa
utforas, forsokens utforande, utbildning, tillstinds-, anmalnings-
och registreringsplikt, journalféring, identitetsmarkning och statis-
tisk uppfdljning av djurférsok. I bilaga A till konventionen ges ett
antal riktlinjer for hur forvaringen och varden av djur bor ga till. |
bilaga B finns bestdmmelser om vilka statistiska uppgifter signatéar-
staterna skall lamna till Europaradet for publicering.

De anslutna staterna har frihet att inom sitt eget territorium
vidta strangare atgarder for skydd av forsoksdjur eller for kontroll
och begrénsning av anvandningen av forsoksdjur dan de som
uppstallts i konventionen.

For att undvika onddigt upprepande av djurférsok skall de anslut-
na staterna, da sa ar mojligt, erkanna resultatet av en annan ansluten
stats forsok samt ge varandra, dar sa ar tillatet och mojligt, dmse-
sidigt bistand i form av t.ex. information om sitt lands lagstiftning
och administrativa praxis om djurférsok och om de forsok som
utforts inom landets territorium.

Ar 1998 ratificerade EG Europaradskonventionen och i och med
detta blev konventionen tillamplig i alla EU:s medlemslander.
Regeringen uttalade i samband med uppréttandet av forslaget till
1988 ars djurskyddslag (prop. 1987/88:93, s. 40) att Sverige far
anses uppfylla sina ataganden enligt konventionen genom den nya
djurskyddslagen och genom att tillampningsforeskrifterna for den
etiska provningen utformats med beaktande av konventionens
krav.
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Europaradskonventionen har fatt vid acceptans och utgor en
grund for ytterligare férbattringar inom den europeiska forsoks-
djursanvandningen. (P. de Greeve och W. de Leeuw, “Develop-
ments in alternatives and animal use in Europé” i Animal Alterna-
tives, Welfare and Ethics, eds. L.F.M van Zupten och M. Balls,
s.131)

1.2 Radets direktiv 86/609/EEG

Inom EU har utéver Europaradskonventionen aven utfardats ett
direktiv, radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skydd av djur som anvénds fér forsok och andra vetenskapliga
andamal (radets direktiv 86/609/EEG).

Direktiv &r rattsakter som EU-institutioner riktar till medlems-
staterna och som syftar till att f till stdnd samordnande regler. De
anger ett resultat som skall uppnas och en tid inom vilket resultatet
skall vara genomfort men upplater at medlemsstaterna att sjalva
vélja form och tillvagagangssatt for genomforandet.

Radets direktiv 86/609/EEG bygger till en stor del pad bestam-
melserna i Europaradskonventionen och innehéller, i likhet med
Europaradskonventionen, bestammelser om djurens vard och for-
varing, forutsattningar for att forsok skall fa utforas, forsokens
utférande, utbildning, tillstands-, anmalnings- och registrerings-
plikt, journalforing, identitetsmarkning och statistisk uppféljning
av djurforsok samt regler om godkannande av data som harror fran
forsok som har utférts inom en annan medlemsstats territorium.
Vissa innehéllsmassiga skillnader finns dock mellan Europarads-
konventionen och direktivet, t.ex. vad avser regler om utrotnings-
hotade djur och statistikforing.

Till direktivet hor tva bilagor. Bilaga 1 som listar de djur som
omfattas av krav pa s.k. destinationsuppfddning, dvs. krav pa att
djur som anvands i forsok skall vara uppfodda for det andamalet.
Bilaga 2, som &r identisk med Europaradskonventionens bilaga A,
innehaller riktlinjer om véard och forvaring av forsoksdijur.

Bestdmmelserna i direktivet &r, liksom bestdmmelserna i Europa-
radskonventionen, minimiregler och de inskranker saledes inte
ratten for medlemsstaterna att tillimpa eller besluta om strangare
atgarder for skyddet av forsoksdjur eller kontrollen och begrans-
ningen av anvandningen av forsoksdjur.
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Syftet med radets direktiv 86/609/EEG &r dock skilt fran syftet
med Europaradskonventionen. I direktivets forsta artikel anges att
syftet med direktivet &r att sékerstalla att medlemsstaternas bestdm-
melser, i lag eller annan forfattning, till skydd for forsoksdjur nér-
mas till varandra for att undvika att uppbyggnaden av en vélfunge-
rande gemensam marknad stors, framférallt genom snedvridning av
konkurrens eller handelshinder.

Sverige anser sig till fullo ha inforlivat bestimmelserna i radets
direktiv 86/609/EEG i den svenska lagstiftningen efter de and-
ringar i djurskyddslagen (1988:534) och djurskyddsférordningen
(1988:539) som tradde i kraft den 1 mars 1998 (SFS 1998:56 res-
pektive 1998:57) och genom Statens jordbruksverks foreskrifter
(SIVFS 1998:20) om uppfddning, forvaring, tillhandahallande och
anvandning m.m. av forsoksdjur.

2 Svenska bestdmmelser om forsoksdjur
21 Forfattningar som géller forsoksdjur

De grundldggande bestdmmelserna som reglerar anvandningen av
forsoksdjur finns i djurskyddslagen (1988:534) och djurskydds-
forordningen (1988:539). Dessa forfattningar innehaller inte bara
bestdimmelser géallande forséksdjur utan dven om andra djur. De
innehaller bl.a. bestammelser om hur djur skall héllas och skotas,
om operativa ingrepp, tillsyn, forbud att ha hand om djur och
omhandertagande av djur. Bestimmelserna ar av preventiv karaktér
och syftar till att i sa stor utstrackning som mojligt forebygga att
djur utsétts for onodigt lidande. (Prop. 1987/88:93, s. 14.)

Bestdmmelserna i djurskyddslagen och djurskyddsférordningen
ar av baskaraktér och de préglas av att de &r generella till sin natur.
For att kunna ge myndigheter, organisationer och personer som
kommer i kontakt med regelverket kring forsoksdjur en mer
konkret och detaljerad végledning har dock lagstiftaren i djur-
skyddslagen delegerat en viss ratt att meddela mer detaljerade
bestammelser pa omradet till regeringen och den myndighet rege-
ringen bestdmmer.

Jordbruksverket har delegerats en viss sadan rétt och verket har, i
enlighet med sitt bemyndigande, meddelat flera foreskrifter.

Jordbruksverkets foreskrifter innehéller bl.a. bestaimmelser om
transport av djur, férproévning av djurstallar, slakt och annan avliv-
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ning, journalforing, uppgiftslamnande och anvéandning av genetiskt
modifierade djur. Dessa bestdimmelser géller, om inte annat anges i
forfattningarna, dven for forsoksdjur. Jordbruksverket har &ven
meddelat ett par foreskrifter som specifikt avser forsoksdjur:

e Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1998:20) om upp-
fodning, forvaring, tillhandahallande och anviandning m.m. av
forsoksdjur (meddelade i samrad med CFN), och

e Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1995:19) om undan-
tag fran krav pa destinationsuppfodning av djur som anvands
for vetenskapliga andamal.

CFN som &r huvudman fér de djurférsoksetiska ndmnderna och
som ocksa har till uppgift att samordna och planera fragor som rér
forsoksdjur har, i enlighet med sitt bemyndigande pa omradet,
meddelat foreskrifter och allmanna rad gallande forsoksdjur. 1
Centrala forsoksdjursndmndens foreskrifter (LSFS 1988:45) om
den etiska prévningen av anvandningen av djur for vetenskapliga
andamal m.m., har CFN meddelat bestimmelser om vilka forsok
som skall genomga etisk prévning och om hur ansokningar att fa
gora djurforsok skall behandlas och provas i de djurférsdksetiska
namnderna. | ytterligare ett par forfattningar har CFN meddelat
bestdimmelser om utbildningskrav for personer som gor djurforsok,
deltar i djurforsok och vardar forsoksdjur samt krav pa statistik
Over antalet anvdnda forsOksdjur. Se Centrala forsoksdjursndmn-
dens kungdrelse (SJIVFS 1992:11) med foreskrifter och allménna
rad om utbildningskrav vid anviandning av djur for vetenskapliga
andamal m.m. och Centrala forsoksdjursnamndens kungorelse
(LSFS 1989:38) med foreskrifter om statistikféring vid anvandning
av djur for vetenskapliga andamal m.m.

Vidare har CFN till stod for de djurforsoksetiska ndmndernas
handlaggning av drenden meddelat sju allminna rad. Centrala
forsoksdjursnamndens allmanna rad om handlaggningen av vissa
arenden vid den etiska prévningen av anvandningen av djur for
vetenskapliga andamal m.m.;

e Nr1-1990, (LSFS 1990:21) Produktion av monoklonala anti-
kroppar

e Nr2-1990 (LSFS 1990:22) Immunisering av forsoksdjur

e Nr3-1990 (LSFS 1990:23) Rutinmassig immunisering av kanin,

e Nr 4 -1991 (LSFS 1991:23) Prévning av fragor om vard och
forvaring i samband med djurforsok,
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e Nr5-1992 (SJIVFS 1992:112) Anvandning av toxicitetstester
som syftar till att faststélla akut letal dos m.m.,

e Nr 6 — 1996 (SIVFS 1996:48) Djurforsok med experimentell
eller spontan ledsjukdom hos sméagnagare

e Nr 7 - 1997 (SIVFS 1997:93) Vévnadsprovtagning vid fram-
tagning av genetiskt modifierade mdss och réttor.

Bestimmelser om forsoksdjur finns séledes sammanfattningsvis
dels i djurskyddslagen, dels i djurskyddsférordningen och dels ock-
sd i foreskrifter meddelade av Jordbruksverket och CFN.

2.2 Grundlaggande bestammelser om hur djur skall hallas
och skotas

I djurskyddslagens inledande paragrafer uppstélls vissa basala krav
pa hur djur skall hallas och skotas. | 2§ fastslas att djur skall
behandlas vél och skyddas mot onddigt lidande och sjukdom.

Flera av de foljande paragraferna kan sdgas utgdra preciseringar
av 2 8. Som exempel kan ndmnas 3 § som stadgar att djur skall ges
tillrdckligt med vatten, foder och tillsyn och att stall och andra
forvaringsutrymmen skall vara rena och ge djuren tillréckligt med
utrymme och skydd. | 4 8 stadgas att forsoksdjur, liksom djur som
fods upp foér produktion av livsmedel, ull, skinn eller pélsar, skall
hallas och skotas i en god djurmiljo och pa ett sddant satt att det
framjar deras hélsa och ger dem mdjlighet att bete sig naturligt.
Med stod av 4 § kan krav stéllas pa att t.ex. stallklimat, inredning,
utrustning, dagsljus, bullernivaer, ventilation, driftsformer och
utfodringsteknik &r anpassade efter varje djurarts sérskilda bio-
logiska behov. (Prop. 1987/88:93 s. 53.)

Riksdagen har nyligen beslutat om &ndringar i djurskyddslagen.
(Prop. 2001/02:93, bet. 2001/02:MJU20, rskr. 2001/02:257.)
Andringarna trader i kraft den 1 januari 2003. Syftet med &nd-
ringarna &r att forbattra djurskyddet. En av &ndringarna géller 4 § i
djurskyddslagen. Paragrafen har beslutats utvidgas sa att den inte
bara omfattar de upprédknade djuren utan alla djur som omfattas av
djurskyddslagen.

Av 2 § 2 st. djurskyddslagen framgar att regeln om att djur skall
skyddas mot onddigt lidande och sjukdom inte galler for forsoks-
djur. Forsoksdjur skall enligt bestdammelsen inte anses vara utsatta
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for onodigt lidande eller sjukdom i den man anvandningen av
djuret blivit godkand av en djurférséksetisk ndmnd.

Bakgrunden till att férsoksdjuren undantagits och att paragra-
fens andra stycke fick den utformning det har idag, ar att de lokala
tillsynsmyndigheterna i ett par fall hade meddelat foreldggande om
forbud mot vissa forsok som hade godkénts av en djurférsoksetisk
namnd. Ett av dessa drenden dverklagades och avgjordes sedermera
av kammarratten som uttalade att tillsynsmyndigheten inte lagligen
var forhindrad att meddela forbud mot djurforsoket.

I riksdagens beslut om é&ndring av paragrafen (se bet.
1989/90:J0U23, s. 9-10) uttalade riksdagen att avsikten med bestam-
melserna om de djurfoérsdksetiska ndmndernas prévning ar att den
bedémning av angeldgenheten av forskningen som gors av ndmnd-
erna skall vara bindande fér tillsynsmyndigheterna. | annat fall
skulle den etiska provningen férlora en del av sitt varde. Tillsyns-
myndigheternas roll &r att se till att forsoket utfors i enlighet med
den tillstyrkta® ansékningen och att djurens vard och férvaring i
samband med forsoksverksamheten ar tillfredstallande fran djur-
skyddssynpunkt. Riksdagen beslutade darfor att andra paragrafen
sa att det klarare skulle framgé att om ett djurforsok har tillstyrkts
vid den etiska provningen sa skall djuret, savitt avser forsoket, inte
anses vara utsatt for onodigt lidande eller sjukdom.

2.3 Bestammelser om operativa ingrepp och annan
behandling av skada eller sjukdom

I 10-11 88 djurskyddslagen finns sérskilda bestdmmelser om opera-
tiva ingrepp m.m. 1 10 § forbjuds operativa ingrepp pa djur i andra
fall d&n néar det &r veterindrmedicinskt befogat och i 11 § uppstélls
krav pa att veterinar skall anlitas for operativa ingrepp och annan
behandling av skada eller sjukdom, om behandlingen orsakar djuret
ett lidande som inte &r obetydligt.

Det ovan ndmnda beslutet av riksdagen om andringar i djur-
skyddslagen galler dven dessa bestimmelser. Andringarna bestar i
korthet i att dven injektioner skall vara befogade av veterinar-
medicinska skal och att veterinar skall anlitas for att sadana atgar-
der skall fa utforas.

! D4 arendena avgjordes var de djurforsoksetiska namndernas beslut endast radgivande och
inte bindande. En ansdkan om ett djurforsok tillstyrktes da istéllet for att godkannas.
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Inte heller regeln om anlitande av veterindr och férbud mot
operativa ingrepp i andra fall 4n ndr det ar veterindrmedicinskt
befogat géller dock for forsoksdjur. Ett ingrepp eller en behandling
av ett forsoksdjur far utforas av andra skal an veterinarmedicinska
och de far utforas, antingen av en veterinar eller av en person som
har deltagit i den utbildning som foreskrivs i Centrala forsoks-
djursndmndens kungorelse (SJVFS 1992:11) med foreskrifter och
allméanna rad om utbildningskrav vid anvandning av djur for veten-
skapliga andamal m.m.

I kungorelsen uppstalls krav pa att den som anvander eller vardar
forsoksdjur skall genomga en utbildning som omfattar:

e Lagstiftning och myndighetsutévning,

o forsoksdjursbiologi (utbildning om de djurslag som anvénds
och om deras anatomi och fysiologi),

e forsoksdjurshallning (skétsel och vard av djuren),

e djurexperimentell metodik och alternativa metoder till djur-
forsok (djurforsoksplanering, journal- och statistikféring, prov-
tagnings- och injektionsteknik , sederings- , beddvnings- och
avlivningsmetoder m.m.), och

o etik.

I kungorelsen har CFN slagit fast att den som i sitt arbete kan
komma att utféra sddana ingrepp som asyftas i 10 § djurskydds-
lagen, bor genomga en sarskild utbildning om kirurgisk teknik
samt pre- och postoperativ vard.

2.4 Formella krav for att fa hantera forsoksdjur

For att fa anvanda, foda upp, forvara och tillhandahalla forsoksdjur
maste vissa formella krav vara uppfyllda. Det forsta kravet ar att det
enligt 19 a § djurskyddslagen kravs ett verksamhetstillstdnd och det
andra &r att det, enligt 21 § djurskyddslagen, fér anvdndningen av
forsoksdjur kravs ett godkannande fran en djurforsoksetisk namnd.
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25 Kravet pa verksamhetstillstand for anvandning,
uppfodning, forvaring och tillhandahallande av
forsoksdjur

Vad géller kravet pa verksamhetstillstdnd kan namnas att det enligt
40 § djurskyddsforordningen ar Jordbruksverket som prévar fragor
om sadana tillstand.

Jordbruksverket har i 4 kap. 1 § Statens jordbruksverks foreskrif-
ter (SJVFS 1998:20) om uppfodning, forvaring, tillhandahéllande och
anvandning m.m. av forsoksdjur, beslutat om undantag fran kravet
pa verksamhetstillstand for:

o forsok med ryggradslosa djur,

e sadana utfodringsforsok som sker vid sedvanligt hallande av
husdjur och som inte &r férenade med lidande for djuren, och

e sadan ringmarkning av faglar som inte omfattar andra moment
an att faglarna fangas in, mats, vags, ringmarks med fotring och
darefter slapps fria.

Vid tillstandsgivningen skall Jordbruksverket ta sarskild hansyn till
om den stkande kan anses lamplig att bedriva verksamheten och
om de anldggningar i vilka verksamhetens skall bedrivas &r lampliga
fran djurskyddssynpunkt. Syftet med tillstandsgivningen ar att till-
forsdkra att fran djurskyddssynpunkt vasentliga krav, t.ex. krav pa
utfodring, vard och tillsyn av djuren, uppfylls. Detta genom att
Jordbruksverket skall beddma om verksamheten &r serids och kan
antas bedrivas pa ett ansvarsfullt och kompetent sitt. For att
tillforsdkra att sokanden tar tillborlig hansyn till djurskydds-
aspekter kan Jordbruksverket dessutom kombinera verksamhets-
tillstdndet med villkor. (Prop. 1987/88:93 s. 63.)

Enligt 20 § djurskyddslagen ar det en forutsattning for att till-
stand skall beviljas att det for verksamheten finns en av Jord-
bruksverket godkand forestandare som ansvarar for verksamheten
och en veterinar (férsoksdjursveterinar) som ger rad och anvisningar
om hur verksamheten skall bedrivas och som bistar vid behand-
lingen av djuren samt en for verksamheten tillrackligt stor personal
som har den utbildning och kompetens som behdvs for verksam-
heten.

Den godkande forestandaren star for det administrativa ansvaret
for tillsynen 6ver forsoksdjuren och dr ansvarig for att utrustning
fungerar tillfredstéllande och att journaler 6ver forsoksdjuren fors
och bevaras. Se 8kap. 18§ Statens jordbruksverks foreskrifter
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(SIVFS 1998:20) om uppfddning, forvaring, tillhandahallande och
anvandning m.m. av forsoksdjur.

Enligt 8 kap 2§ i samma foreskrift ingar det i forsoksdjurs-
veterindrens uppgifter att:

e besluta om forsoksdjur skall leva eller avlivas efter ett avslutat
forsok,

e Dbesluta om ateranvandning av forsoksdjur,

e Uutova tillsyn éver forsoksdjur,

e bistd med rad som kan behovas for forsoksverksamheten och
till skydd for djurens vélbefinnande,

e ansvara for operativa ingrepp och annan behandling av djuren
som orsakar ett inte obetydligt lidande (observera att det racker
med att veterindren ansvarar for ingreppen och behandlingen,
han eller hon behdver inte utfora dem).

Den godkénde forestandaren och forsoksdjursveterinaren har i 20 §
2 st. djurskyddslagen alagts en gemensam skyldighet att se till att
djurforsdksverksamheten bedrivs i enlighet med djurskyddslagen
och de foreskrifter som meddelats med stod av lagen. De skall, var
och en utifran sin kompetens och sitt ansvarsomrade, aktivt bevaka
djurskyddet i alla situationer. Ifall avvikelser fran bestammelserna
pa omradet forekommer kan de goras ansvariga for detta. Att fore-
standaren och veterinaren kan goras ansvariga for sddana avvikelser
innebér dock inte att 6vrig personal fritas fran ansvar for det fall de
inte skoter sina respektive aligganden korrekt. (Prop. 1997/98:28
s. 14-15.)

Den godkande forestandaren och veterinaren skall ha den utbild-
ning och erfarenhet som krévs for att kunna utfora sina respektive
uppgifter. Se 7 kap. 1 och 2 8§ Statens jordbruksverks foreskrifter
(SIVFS 1998:20) om uppfodning, forvaring, tillhandahallande och
anvandning m.m. av forsoksdjur.

2.6 Kravet pa godkannande av en djurforsoksetisk namnd

Utover kravet pa verksamhetstillstand finns i 21 § djurskyddslagen
ett krav pa att anvandningen av forsoksdjur skall godkannas fran
etisk synpunkt av en djurforsoksetisk ndmnd innan anvandningen
paborjas.

Kravet pa etisk provning av ett djurforsok galler dock inte undan-
tagslost. |1 prop. 1987/88:93, s. 39 uttalade regeringen att en prov-
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ningsplikt inte kan gélla forbehallslost och att enklare forsok som
utfors utan ingrepp eller tvangsanordningar maste kunna genom-
foras utan en etisk provning.

Genom bestdammelser i Centrala forsoksdjursndmndens fore-
skrifter (LSFS 1988:45) om den etiska provningen av anvandningen
av djur for vetenskapliga &ndamal m.m. har kravet pa prévnings-
plikt begransats till att gélla levande djur av klasserna:

e Ddéggdjur,
o faglar,

e  kraldjur,

e groddjur,

o fiskar, och
e rundmunnar.

I de allméanna raden till 2 8§ i kungorelsen har CFN utvecklat vad
som avses med levande djur. Djurforsok i vilka forskaren anvander
organ eller organdelar fran redan doda djur omfattas inte av prov-
ningsplikten medan daremot forskning som forutstter att djur
avlivas enbart for att forskaren skall fa tillgang till organ eller organ-
delar omfattas av kravet pa etisk provning. Betraffande embryon
uttalas: ”Forskning med utnyttjande av embryon fran djur kan
komma att omfattas av etisk prévningsplikt. Avgorande for fragan
om djur vid forsok i denna forskning foreligger far bedémas fran
fall till fall med hansyn till embryonas utveckling.”
Fran kravet pa prévningsplikt har dven undantagits:

e utfordringsforsok som sker vid sedvanligt héallande av husdjur
och som inte &r férenade med lidande for djuren, och
e traditionell ringméarkning av faglar.

2.7 Materiella krav for férsoksdjursanvandning

Utdver de ovan ndmnda formella kraven géller dven vissa materiella
krav for att fa anvanda djur i forsok. De grundldaggande materiella
forutsattningarna finns i 19 8§ 2 st. djurskyddslagen. Dar star att
djur endast far anvandas i forsok under forutsattning att:

1. det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnas med
nagon annan tillfredstallande metod utan anvandning av djur,

2. verksamheten utformas sa att djuren inte utsitts for storre
lidande &n vad som &r absolut nédvandigt, och
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3. det vid verksamheten inte anvands andra djur dn saddana som
fotts upp for andamalet (destinationsuppfddning).

| Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1995:19) om undan-
tag fran krav pa destinationsuppfdodning av djur som anvéands for
vetenskapliga andamal, har dock gjorts vissa undantag fran kravet
pa destinationsuppfodning.

2.8 Ovriga krav pé& hanteringen av forsoksdjur samt
bestdmmelser om ansvar

Djurskyddslagen och de foérfattningar som meddelats med stod av
lagen innehaller ocksa bestammelser om bed6vning, smartlindring,
sedering och avlivande av forsoksdjur samt mérkning och journal-
foring. Se 23 djurskyddslagen och 53 8§ djurskyddsférordningen
samt 5 kap.1-588 och 6 kap. 1-2 88 i Statens jordbruksverks
foreskrifter (SJIVFS 1998:20) om uppfddning, forvaring, tillhanda-
hallande och anvandning m.m. av forsoksdjur.
I 36 § djurskyddslagen finns en ansvarsbestammelse.

Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som med uppsat eller
av oaktsamhet

1) bryter mot 3, 5,6, 8-11, 14, 16-19 eller 21 §,

2) bryter mot en féreskrift som har meddelats med stéd av denna
lag, eller

3)underlater att folja ett sadant forelaggande eller bryter mot ett
sadant forbud som avses i 29 8. | ringa fall skall den skyldige inte
domas till ansvar. Detsamma géaller om den skyldige kan démas till
ansvar for garningen enligt brottsbalken.

Viss hantering av djur ar sdledes straffbar. Av storst intresse for
forsoksdjursomradet ar kriterierna i bestimmelsens forsta punkt
som omfattar brott mot de grundldggande forutsattningarna for att
fa anvanda djur i djurférsok och mot kravet pa etisk prévning av
djurforsok.

Mot bakgrund av att de gérningar som omfattas av straffbestdm-
melsen dar av mycket varierande art géller en begrénsning. | ringa
fall skall inte domas till ansvar . (Prop. 1987/88:93 s. 71.)

Det riksdagsbeslut om andringar i djurskyddslagen som skall
trédda i kraft den 1 januari 2003 omfattar &ven en viss utvidgning
och skérpning av djurskyddslagens straffbestimmelse. Bestimmel-
sen utvidgas till att omfatta viss hanteringen av djur infoér och vid
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slakt och brott mot kravet pa verksamhetstillstand for verksamhet
med forséksdjur. Det nu géllande maximistraffet hojs till fangelse i
tva ar och i straffskalan for de allvarligaste brotten skall endast
fangelse inga.

Ansvar kan aven utdomas for djurplageri i enlighet med 16 kap
13 § brottsbalken. Den straffbara garningen bestar i att uppsatligen
eller av grov oaktsamhet genom misshandel, 6veranstrangning eller
vanvard eller pa annat sitt, otillborligen utsatta djur for lidande.
Den som gor sig skyldig till sadan garning skall domas till boter
eller fangelse i hogst tva ar.

Bestammelsen i 36 § djurskyddslagen skiljer sig fran bestam-
melsen om djurplageri i brottsbalken genom att det enligt djur-
skyddslagen inte behdver visas att djur har utsatts for lidande for
att bestammelsen skall vara tillamplig (Prop. 1987/88:93 s. 71-72.)
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Organisation av kontrollen Gver
forsoksdjur

Ansvaret for att djur behandlas vél och skyddas mot lidande avilar
primart varje enskild manniska som har djur i sin vard. Det all-
manna har dock ett ansvar for att det finns tillfredstallande regler
om djurskydd och att en andamalsenlig tillsyn av efterlevnaden av
dessa regler existerar.

I Sverige ar det allménnas ansvar for djurforsok uppdelat pa tre
ansvarsomraden:

Prévande verksamhet Planerande och sam- Tillsynsverksamhet
ordnande verksamhet
¢ Jordbruksverket
Djurforsoksetiska CFN o Lansstyrelser
namnder e Kommunala namnder

Den provande verksamheten sker i de djurférsoksetiska ndmnder-
na. CFN star for det planerande och samordnande ansvaret for
namndernas verksamhet och for fragor som ror djurforsok. Till-
synen utdvas av Jordbruksverket — som har det 6verordnade till-
synsansvaret — tillsammans med l&nsstyrelser och kommunala
namnder som ut6var tillsynen pa regional respektive lokal niva.

1 De djurférsoksetiska namnderna

Alla djurforsok som ar provningspliktiga skall, innan de paborjas,
godkannas fran etisk synpunkt av en djurforsoksetisk namnd.
Ansdkan om godkannande av ett planerat djurférsok skall géras av
den som &r ansvarig for forsoket (sokanden) pa en blankett som ar
faststélld av CFN.

241



Bilaga 4

SOU 2002:86

I Sverige finns sju regionala ndmnder som provar ansékningar
om att fa gora djurforsok. Namnderna ar placerade i Stockholm
(som har tva namnder, Stockholms Norra och Stockholms Sédra),
Uppsala, Link&ping, Géteborg, Lund och Umea.

1.1 N&amndernas verksamhetsomraden

Varje namnd provar ansokningar fran ett visst geografiskt omrade i
enlighet med foérteckningen nedan.

Stockholm Norra Ansokningar harrérande fran den del av land-
skapet Uppland som ingdr i Stockholms lan.

Stockholm Sédra Ansokningar harrérande fran den del av land-
skapet Sodermanland som ingar i Stockholms lan
samt ansokningar fran Gotlands l4n.

Uppsala Ansokningar fran Uppsala, Vistmanlands,
Dalarnas och Gavleborgs lan.

Link6ping Ansokningar frén Sédermanlands, Ostergot-
lands, J6nkdpings, Kronobergs, Kalmar och
Orebro lin.

Goteborg Ansokningar frdn Vistra Gotalands och Varm-
lands I&n.

Malmé/Lund Ansokningar fran Blekinge, Skane och Hallands
1an.

Umea Ansokningar fran Visternorrlands, Jamtlands,

Vasterbottens och Norrbottens lan.

Géller ansokningen ett djurférsok avseende klinisk prévning av
veterindrmedicinska lakemedel skall dock ansdkan alltid provas av
Uppsalas djurforstksetiska ndamnd och om den avser planerade
djurforsék vid myndighet som tillhdr forsvarsdepartementets
ansvarsomrade, av Umeas djurforsoksetiska namnd.

Om ett planerat djurférsok skall genomforas pa mer an en plats
och platserna &r lokaliserade inom flera ndmnders verksamhets-
omraden, skall anstkan prévas av den namnd inom vars verksam-
hetsomrade huvuddelen av forsoket skall genomforas.

Namnderna prévar i snitt ca 1600 arenden per ar. Ar 2001
provades sammanlagt 1552 é&renden varav Stockholms Norra
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namnd prévade 336 anstkningar, Stockholms Sddra 177 ansok-
ningar, Uppsala 262 ansdkningar, Linkoping 55 anstkningar,
Malmo6/Lund 281 ansOkningar, GOteborg 316 ansOkningar och
Umed 125 ansokningar. De sammanlagda kostnaderna fér namn-
dernas verksamhet var 2 854 000 kr.!

1.2 Namndernas sammanséttning och beslutforhet

Varje namnd bestar av en ordforande, en viceordférande och tolv
ledamdter. Varje ledamot har en personlig suppleant. Halften av
ledamoterna, sex stycken, ar lekmén och resterande sex ar forskare
och representanter fér personal som har hand om forsoksdjur.
Bland de ledamoter som ar lekman ingar tva representanter for
djurskyddsorganisationer. Ordféranden och viceordféranden &r
lagfarna och har erfarenhet av démande verksamhet. Samtliga leda-
moter samt ordféranden och vice ordforanden utses av CFN.
Ledamoterna forordnas for en period om hogst fyra ar och infor
forordnandet inhamtar CFN forslag pa personer som kan komma
ifraga for att utses fran bl.a. universitet, lakemedelsindustrin,
kommuner och forsdksdjursorganisationer. Varje ndmnd bitréds av
ett sekretariat.

For att ndmnden skall vara beslutfor krdvs att antingen ord-
foranden eller vice ordféranden och minst sex ledamdter dar nér-
varande, varav tre skall vara lekman och tre forskare/forsoks-
djurspersonal. Om det vid ett sammantrade ar fler &n sex ledaméter
narvarande forutom ordféranden/vice ordforanden, far inte fler
deltaga i beslutet an att halften &r lekméan och hélften ar forskare/
forsoksdjurspersonal.

13 Namndernas arbetsuppgifter

De djurforsoksetiska ndmndernas centrala uppgift ar att préva
ansokningar om djurforsok. Provningen skall som huvudregel
goras vid sammantrade varvid ndmnden skall, for det fall drendet
inte behdver bordldggas for att komplettas, besluta att godkanna
eller avsla ansokan om djurforsoket. Sammantrade skall hallas sa

1 Arsredovisning av CFN for budgetdret 2001 och CFN:s statistik éver antalet prévade
ansokningar, dnr 6/02.
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ofta det behdvs och minst fyra ganger per ar. Namndens beslut &r
bindande men kan 6verklagas till lansrétt.

Per capsulam beslut ar tillitna endast under forutsattning att ett
arende av sarskilda skal kan anses vara sa bradskande att namnden
inte hinner sammantréda for att prova det. Med per capsulam be-
slut avses att besluta i ett &rende genom att ledaméterna uppger sin
instélining efter det att handlingarna i drendet och forslag till beslut
har cirkulerats mellan ndmndens ordférande och ledamoter.

Ett beslut om godkannande av en ansdkan galler i hogst tre ar.
Om forsoket pagar langre skall en omprévning av anvandningen av
djuren ske. Ett godkannande beslut far férenas med villkor. Om
ansokan avslas innebar det att djurforsoket inte far utforas. (Prop.
1997/98:28 s. 12-13.)

Namnden skall se till ansdékningsarendena blir tillrackligt utredda
och allsidigt provade. I kommentarerna till 88 i Centrala
forsoksdjursndamndens foreskrifter (LSFS 1988:45) om den etiska
provningen av anvandningen av djur for vetenskapliga dndamal
m.m., har CFN uttalat att ndmnden, om de uppgifter som sékan-
den lamnar i sin ansdkan eller i andra handlingar som han eller hon
dberopar inte ar tillrackliga, bor se till att arendet kompletteras. |
kommentaren anges att begdran om komplettering i forsta hand
skall riktas till sokanden.

Arendena bereds i praktiken i s.k. beredningsgrupper, bestdende
av ett mindre antal ledamoter fran de djurforsoksetiska namnderna.
Beredningen av ett drende skall utmynna i ett skriftligt forslag till
namndens stallningstagande i sak eller i ett férslag om att drendet
skall tas upp till muntlig handldggning vid ett sammantrade med
namnden.

Om det inte &r obehovligt fran utredningssynpunkt skall sokan-
den kallas till beredningen for att (personligen eller genom fore-
tradare) svara pa fragor och lamna kompletterande muntliga upp-
gifter. Om beredningsgruppen anser att det fordras sarskild sak-
kunskap kan uppgifter inhdamtas aven fran en annan person, t.ex. en
veterindr, genom ett yttrande eller genom muntliga uppgifter.

Néamnderna skall utéver uppgifterna att bereda och prova ansék-
ningar aven bitrada de som leder djurforsok med rad. | den ut-
strackning namnderna inte har mojlighet att bistd med rad och
vagledning bor de hanvisa de fragande till CFN.

For att bistd namnderna i deras utredningsarbete inrattade CFN
i augusti 1996 en s.k. radgivningspanel. Panelen bestar av sakkun-
niga med sarskild kunskap i &mnesomradena:
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. Transgena djur,

. biomedicinsk teknik,

. zoofysiologi,

. zooekologi,

. etologi,

. smaértlindring och anestesi,

. fysiologi och neurobiologi,

. immunologi,

. forsoksdjursanvandning inom farmaceutisk forskning och
utveckling,

. husdjursanestesi,

. experimentalkirurgi, samt

. vilda djur.

Radgivningspanelen inrattades efter det att de djurforsdksetiska
namnderna uttryckt 6nskemal om att fa tillgang till extern expertis
i viktiga forskningsfragor. Den &r bl.a. avsedd att anvandas nér de
djurforsoksetiska ndmnderna saknar kompetens for att gora en
bedémning i ett drende. Tanken &r att de djurforséksetiska ndmnd-
erna sjalva skall bestimma nar panelen skall horas. Kontakterna
med panelen skall i forsta hand ske via beredningsgruppernas
ordférande. CFN har avrétt fran att enskilda ledamoter i namnder-
na skall kontakta panelen.

2 Den etiska prévningen

Den grundldggande avvdgningen som en djurférsoksetisk ndmnd
skall gora vid den etiska provningen av ett djurférsok finns reglerad
i 49 § djurskyddsforordningen.

Vid provningen av ett drende skall namnden ta hansyn till & ena sidan
forsokets betydelse och & andra sidan lidandet for djuret.

Namnden skall avsla en anstkan om att fa anvanda djur for veten-
skapliga &nhdamal, om en siddan anvandning inte kan anses angelagen
fran allman synpunkt. Namnden skall ocksa avsla en ansokan om sadan
anvandning av djur, om det ar mojligt att fa likvardig kunskap genom
andra metoder.

I kommentaren till 88§ i Centrala forsoksdjursndmndens fore-
skrifter (LSFS 1988:45) om den etiska prévningen av anvandningen
av djur for vetenskapliga andamal m.m., har CFN till stod for
namnden redogjort for vad ndmnden bor dgna sarskild upp-
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marksamhet at vid prévningen. Sarskild uppmarksamhet bor enligt
kommentarerna &gnas at:

e  Syftet med djurforsoket,

e om syftet med forsoket inte kan uppnas med nagon annan till-
fredstdllande metod utan anvdndning av djur, med en annan
metod eller med djur av annat slag,

e om forsoket utformats sd att djuren inte utsitts for storre
lidande an vad som &r absolut nédvandigt,

e om beddvning, smértstillande eller lugnande medel fordras,
samt

e om forsoket ar ett onddigt upprepande av tidigare gjorda for-
sok.

Enligt kommentarerna bor namnden ocksa innan den fattar sitt
beslut kontrollera att forsoksdjursinrattningen har ett verksam-
hetstillstdnd och att de riktlinjer som ges i Jordbruksverkets fore-
skrifter foljs.

Jordbruksverkets foreskrifter omfattar bl.a. bestdmmelser om
destinationsuppfodning, beddvning, smartlindring, sedering, avliv-
ande, markning och journalféring. Utover det har Jordbruksverket
dven meddelat bestammelser gallande forsoksplaneringen, data fran
andra europeiska lander, djurforsok som utférs utanfér anlagg-
ningar avsedda for forsok och om frisldppande av forsoksdjur.
Vidare har verket meddelat sarkskilda bestdammelser géllande djur-
forsok i vilka djur anvinds som 4r att anse som utrotningshotade
och forsok pa djur som infangats i naturen.

Av dessa riktlinjer bor bestammelserna om forsoksplaneringen
beskrivas lite ndrmare eftersom dessa &r aktuella for de djurforsoks-
etiska ndmnderna att ta stéllning till vid samtliga ansbkningar om
djurforsok.

I 2 kap 1 8 i Statens jordbruksverks foreskrifter (SIVFS 1998:20)
om uppfodning, forvaring, tillhandahallande och anvandning m.m.
av forsoksdjur har Jordbruksverket uppstallt ett krav pa att valet av
den djurart som skall inga i forsoket skall goras efter ett noggrant
overvagande. Vid valet av forsoksplan har sokanden vidare alagts en
skyldighet att vélja den plan som:

e Krdver minsta antalet djur,
e tar i ansprak djur med den lagsta graden av neurofysiologisk
kénslighet,
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o fororsakar det minsta lidandet eller den lagsta graden av besta-
ende men, och
e har de storsta utsikterna att ge ett tillfredstéllande resultat.

Néamndens prévning skall utdver sjilva anvandningen av djuren
omfatta dven frdgor om djurens vard och forvaring omedelbart
fore, under och efter forsoket.

Om nédmnden anser att ett djur i ett visst forsok kommer eller
I6per risk att tillfogas svar smarta som blir langvarig (sarskilt
smértsamma forsok) eller om forsoket anses vara av principiell
betydelse fran etisk synpunkt skall namnden anméla forsoket till
CFN.

3 Ytterligare bestammelser om handléaggningen av
arenden

Verksamheten i de djurforsoksetiska ndmnderna styrs, utéver bestam-
melserna i djurskyddslagen och de forfattningar som meddelats
med stod av denna, ocksa av bestaimmelser som galler generellt for
olika myndigheter, t.ex. bestdmmelser i forvaltningslagen (1986:223),
sekretesslagen (1980:100) och sekretessforordningen (1980:657).

Forvaltningslagen bildar grundvalen for handlaggningen av alla
olika typer av forvaltningsédrenden. Lagen — som har till syfte att
varna om den enskildes rattsdkerhet och att forbattra myndig-
heternas service gentemot allmanheten — slar fast enkla basregler
som skall tillampas vid forvaltningsmyndigheterna och domstolar-
na da de handlagger forvaltningsarenden, savida inte en annan lag
eller forordning innehaller ndgon bestimmelse som avviker fran
forvaltningslagen. Om en avvikande bestdmmelse finns i en annan
forfattning géller den bestdmmelsen, se 3§ forvaltningslagen.
Lagen innehaller bl.a. regler om ett latt begripligt sprak, myndig-
heternas serviceskyldighet, samverkan mellan olika myndigheter
och om en snabb och enkel handlédggning.

I sekretesslagen och sekretessforordningen finns bestammelser
om tystnadsplikt och regler om i vilken utstrackning allménhetens
ratt att ta del av allménna handlingar har begrénsats (handlings-
sekretess). Ordforandena i de djurférsoksetiska ndmnderna ansva-
rar for att bedoma om en ansokan om djurforsok innehaller nagra
uppgifter som kan omfattas av sekretess och att, om sa ar fallet, se
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till att beredningen av drendet och Kkallelser till sammantraden sker
pa ett sadant satt att sekretessbelagda uppgifter inte avslojas.

4 Centrala forsoksdjursnamnden

CFN é&r huvudman for de djurforstksetiska ndmnderna och har i
denna sin roll ett samlat ansvar for de fragor om direkt hor samman
med ndmndernas verksamhet.

Enligt 1-2 88 forordning (1988:541) med instruktion for Centra-
la forsoksdjursndmnden, har CFN till uppgift att bevaka de djur-
forsoksetiska ndmndernas arbete och de bedémningar namnderna
gor av fragor om anvandningen av forsoksdjur samt att samordna
och planera frdgor som ror djurforsok. Vidare skall CFN folja
forsoksdjursanvandningen och sprida information om denna. | det
syftet sammanstéller och publicerar CFN arligen statistik Gver
forsoksdjursanvandningen.

Enligt 4 § i forordningen ar malet for CFN: s arbete att forbattra
forsoksdjurssituationen, begrdnsa behovet av forsoksdjur, bl.a.
genom att frdmja utvecklingen av alternativa metoder till djur-
forsok och att verka for att de samlade resurserna for forsoks-
djursverksamheten och darmed sammanhéangande fragor utnyttjas
effektivt.

CFN bestar av 15 ledaméter, varav en ar ordférande och en vice
ordférande. For utférande av administrativa uppgifter och hand-
laggning av drenden finns ett kansli respektive tre utskott; alter-
nativutskottet som handlagger fragor om alternativa metoder till
djurférsok och lamnar férslag till fordelningen av CFN:s forsk-
ningsanslag, utbildningsutskottet som handlagger fragor om
utbildning och etikutskottet som handlagger etiska fragor som é&r
aktuella i sasmband med anvdndningen av forsoksdjur.

Som huvudman for de djurforstksetiska ndmnderna skall CFN
verka for en enhetlig behandling av de drenden som provas av
ndmnderna. Vidare skall CFN se till att antalet ndmnder é&r tillrack-
ligt sa att det finns kapacitet for att préva arendena, att samman-
séttningen i ndmnderna &r lamplig, att arbetet i ndmnderna organi-
seras sa att handlaggningen av arendena sker snabbt och att namnd-
ledaméterna far erforderlig utbildning och information. (Prop.
1987/88:93, s. 81-82.)

For att kunna utfora sitt uppdrag har CFN, med stdd i djur-
skyddslagens och djurskyddsférordningens bestdimmelser, bemyn-
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digats en ratt att foreskriva om undantag fran kravet pa etiskt
godkannande av djurforsok, att ndrmare reglera hur de djurférsoks-
etiska ndmnderna skall vara organiserade och om hur den etiska
provningen och handlaggningen av forsoksdjursarenden skall ga
till. Vidare &ger CFN ratt att besluta om statistikféring av for-
soksdjursanvandning samt om kompetens hos och utbildning av
personer som anvander forséksdjur, deltar i anvandningen av for-
soksdjur eller vardar forsoksdjur. CFN &r dven samradsinstans till
Jordbruksverket nér Jordbruksverket i enlighet med sin kompetens
meddelar foreskrifter om villkor for eller féorbud mot uppfdédning,
forvaring, tillhandahallande eller anvandning av forsoksdijur.

Som ett led i sitt arbete att begrédnsa anvandningen av
forsoksdjur fordelar CFN tillsammans med ldkemedelsforetagen
AstraZeneca och Pharmacia sedan borjan av 1980-talet, forsknings-
medel till stod for utvecklingen av alternativa djurforsok. Forsk-
ningsstodets storlek var for respektive ar under perioden 1997 till
och med 2000, 3934 000 kr, 3620 000 kr, 4704000 kr och
4 055 000 kr. Av de medlen har foretagen bidragit med ca. 1 miljon
kronor per ar.

5 Tillsynen

Ansvaret for den offentliga tillsynen av djurskyddslagstiftningen
avilar Jordbruksverket, lansstyrelserna och de namnder inom kom-
munerna som har ansvar for miljo- och halsoskyddsfragor. Ordet
tillsyn skall pa detta omrade ges en vid tolkning. Med tillsyn avses
inte enbart en kontrollerande funktion utan ocksa ombesdrjande av
information, upplysning och radgivning om djurskyddsaspekter.
(Prop. 1987/88:93, s. 15.) CFN har, som huvudman fér de djur-
forsoksetiska namnderna, ocksa ett visst ansvar genom att myndig-
heten skall bevaka de djurférsoksetiska ndmndernas arbete och de
bedémningar namnderna gor av fragor om anvandningen av for-
soksdjur, bevaka djurforsok dar djur kommer eller 16per risken att
tillfogas svar smarta som blir langvarig eller djurforsok som &r av
principiell betydelse fran etisk synpunkt och genom sin skyldighet
att bista med information och radgivning i fragor som ror forsoks-
djur.

Da djurskyddslagen omfattar fler fragor &n de som ror forsoks-
djur &r det uppdrag som tillsynsmyndigheterna utfér brett och
omfattar manga olika typer av djurhallning. Tillsynen 6ver forsoks-
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djur skiljer sig i manga avseenden fran tillsynen Gver annan verk-
samhet med djur, framst darfor att forsoksdjur far utsattas for
lidande om forsoket ar godként av en djurférséksetisk ndmnd. Mot
bakgrund av den variation som tillsynsobjekten har maste den
personal som utdvar tillsynen ha en bred kompetens. Personalen
bor kunna beddma djurens fysiologiska och beteendemassiga
behov och om t.ex. skotsel, tekniska system for utfodring, ventila-
tion, buller, renhallning, utrymme och inredning, betesmarker och
transportfordon ar tillfredstéllande.

De lokala och regionala tillsynsmyndigheterna far kainnedom om
de djurforsok som planeras genom att den djurférsoksetiska ndmn-
den inom deras respektive verksamhetsomrade skickar en under-
rattelse om tid och plats fér sina sammantraden. Representanter for
tillsynsmyndigheterna har rétt att narvara vid sammantradena och
att yttra sig vid dessa. En kopia av den djurférsdksetiska ndmndens
protokoll dver vilka drenden som behandlats under sammantradet
och vilka beslut som fattats skickas till berérd lokal och regional
tillsynsmyndighet och till CFN.

5.1 Lokala tillsynsmyndigheter

Den lokala tillsynen av verksamheten med forsoksdjur utévas av de
kommunala ndmnder som fullgér uppgifter inom miljé- och hélso-
skyddsomradet. Tyngdpunkten i tillsynen i det enskilda fallet ligger
hos de lokala tillsynsmyndigheterna men dessa kan begéra bistand
av Jordbruksverket ndr de Gvervédger ett ingripande som kréver
sérskild sakkunskap. Det kan vara nodvandigt att begéra hjalp
ibland eftersom tillsynsobjekten uppvisar en sa stor variation, bade
vad galler djurslag och djurhallningsmetoder. For att forsoka till-
forsékra en god lokal tillsyn har de kommunala nédmnderna i djur-
skyddslagen alagts en skyldighet att ha tillgang till djurskydds-
utbildad personal i den omfattning som behdvs for att kunna
fullgora sina uppgifter pa ett tillfredstallande satt. D4 kommunerna
emellandt inte anser sig ha rad att anstilla egen personal,
forekommer det att kommuner genom samverkan utnyttjar
gemensam djurskyddsexpertis for att fullgora sin skyldigheter i
detta avseende. (SOU 1998:75 s. 157.)

Enligt uppskattningar i Svenska Kommunfoérbundets enkétunder-
sokning gallande ar 1999 beraknades kostnaderna for kommuner-
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nas tillsyn enligt djurskyddslagen uppga till ca 80 miljoner kr.
(SOU 2000:108 s. 37.)

5.2 Regionala tillsynsmyndigheter

Lansstyrelserna utdvar den regionala tillsynen over djurskydds-
lagen och dess foljdforfattningar samt utovar tillsyn dver praktise-
rande veterinérers verksamhet och dver ledning och samordning av
atgarder mot djursjukdomar. Forprovning av stallar och godkan-
nande av anlaggningar for pélsdjur ar exempel pa uppgifter for
lansstyrelserna. Varje lansstyrelse har en lansveterindr som i lanet
har ansvar for fragor som ror djurskydd. Hos lansstyrelserna finns
dven personal med kompetens i husdjurs- och byggnadsfragor samt
jurister.

Lansstyrelserna far, liksom de andra tillsynsmyndigheterna,
meddela de féreldgganden och férbud som behdévs for att djur-
skyddslagen eller foreskrifter som meddelats med stéd av lagen
skall efterlevas. Enligt 29 § djurskyddslagen har lansstyrelsen ratt
att meddela forbud for nagon att ha hand om djur eller ett visst slag
av djur, aldgga en person att gora sig av med ett djur eller forbjuda
denne att skaffa djur eller ett visst slag av djur. | enlighet med 31
och 32 8§ i djurskyddslagen far lansstyrelsen dven besluta att ett
djur skall tas om hand genom polismyndighetens forsorg eller att
djur skall tas om hand med omedelbar verkan.

Omfattningen av lansstyrelsernas arbete vad géller tillsyn av
forsoksdjursverksamheten varierar mellan lansstyrelserna men kan
generellt ségas vara liten. (SOU 1998:75 s. 157.)

5.3 Den centrala tillsynsmyndigheten

Jordbruksverkets verksamhetsomrade omfattar fler fragor an
djurskydd. Verkets huvudsakliga uppgift &r enligt forordningen
(1998:415) med instruktion foér Statens jordbruksverk att inom
jordbrukets och rennéringens omrade arbeta aktivt for en konkur-
renskraftig, milj6- och hdlsoskyddsanpassad livsmedelsproduktion
till nytta for konsumenterna.

Jordbruksverket ar den centrala tillsynsmyndigheten i fragor
som ror djurskydd och verksamhet med forsoksdjur, inklusive
fragor om genetiskt modifierade djur. I denna sin funktion sam-
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ordnar Jordbruksverket 6vriga tillsynsmyndigheters verksamhet
och lamnar vid behov rad och hjalp i fragor som faller inom dess
verksamhetsomréade. Enligt 2 § i instruktionen skall verket arbeta
for att sakerstélla ett gott halsotillstand hos husdjuren, genomfoéra
skérpta djurskyddskrav samt forebygga spridning av och bek&dmpa
smittsamma djursjukdomar.

| verkets arbetsuppgifter ingar ocksa ansvar for och tillsyn dver
den svenska distriktsveterindrorganisationen. Jordbruksverket
samordnar verksamheten vid Sveriges ca 80 distriktsveterindrorga-
nisationer (med ca 250 anstdllda veterindrer) samt svarar for
distriktsveterindrorganisationens ekonomi och administration.
Distriktsveterindrerna i sin tur svarar for dygnstackande djursjuk-
vard och arbetar med forebyggande djurhalsovard, deltar i kontroll-
och bekdmpningsprogram samt utfor officiella veterindruppgifter.

Djurskyddsfragor bereds inom Jordbruksverket pa avdelningen
for djurfragor. Avdelningen bestar av ett internationellt kansli, en
djurmiljéenhet, en djurhédlsoenhet och en smittskyddsenhet.

Jordbruksverket utdvar sin tillsyn av djurférsok bl.a. genom
kontroller av anladggningar och forvaringsutrymmen for forsoks-
djur och av verksamheter med férsoksdjur. Jordbruksverket god-
kanner dven de forestandare som skall ansvara for djurforsoks-
verksamheten och nya tekniska system/ny teknisk utrustning for
djurhallning.
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Bilagorna 5, 6 och 7 finns endast i den tryckta
upplagan.
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Nederlanderna

Lagstiftningen

I Nederlanderna regleras djurforsok huvudsakligen av 1966 ars
Experiment on Animals Act (djurforstkslagen). Lagen omfattar
djurforsok pa alla ryggradsdjur samt ryggradslosa djur som tagits
upp i en Orders in Council (en forfattning av motsvarande dignitet
som en foérordning i Sverige).

I Orders in Council finns mer detaljerade bestimmelser om vérd
och férvaring av forsoksdjur, utbildning fér forskare och forsoks-
djursexperter, forsoksdjursexpertens uppgifter och om destinations-
uppfédning.

For framstéllning av genetiskt modifierade djur finns sérskilda
bestdammelser i artikel 66-72 i Animal Health and Welfare Law
(djurskyddslagen) och i Decree for Animal Biotechnology (bio-
tekniklagen).

For vissa djurférsok m.m., t.ex. for immunisering av forsoksdjur,
anvandning av forsoksdjur for diagnostiserande syften och for
kontroll av forsoksdjurens hélsa och skydd, finns det vidare Codes
of Practice (allmanna rad som inte ar formellt bindande).

Definition av djurférsok

Djurforsok definieras som handlingar som utfors pa levande rygg-
radsdjur for nagot av nedan angivna syften om det ar rimligt att
anta att handlingarna kan orsaka djuret lidande eller om den efter-
strdvade eller mdjliga konsekvensen av handlingarna &r att ett det
fods ett djur som kommer att lida.
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Syften:

e Framstéllning och testning av sera, vaccin, diagnostiska eller
andra medicinska, veterindrmedicinska eller biologiska substan-
ser eller fOr att utfora biologiska test;

e toxikologisk eller farmakologisk forskning;

o identifiera eller upptidcka graviditeter, sjukdomar eller andra
kroppsliga tillstand eller karaktaristika hos manniskor eller
djur, eller motsvarande karaktaristika hos vaxter, och som inte
ar vedertagen veterinarmedicinsk behandling av djuret i fraga,

e forvérva eller utveckla kunskaper om maéanniskans och djurens
kropp eller fardighet i att operera ménniskor och djur,

e l6sa vetenskapliga problem.

Krav pa tillstand for djurforsoksverksamhet och provning av en
etisk kommitté

Djurforsokslagen kréver att alla inrdttningar som foder upp, till-
handahaller eller anvander forsoksdjur skall ha tillstand for verk-
samheten fran Minster of Health, Welfare and Sport (Halso-
ministeriet). Innan ministeriet ger ett tillstdnd gor Inspectorate for
Health Protection and Veterinary Public Health (Inspektoratet)
(se nedan) en kontroll och bedémning av om anldggningarna och
personalen ar lampliga for att fa bedriva verksamhet med forsoks-
djur.

Ministeriets tillstdnd kan villkoras och det kan ocksd andras,
kompletteras eller aterkallas. Ministeriet kan ocksd medge inratt-
ningar tillstand att anvanda forsoksdjur for andra andamal an de
andamal som omfattas av definitionen av djurférsok om ministeriet
anser att djuranvandningen sker for ett annat vardefullt &andamal.

Da en inrattning har fatt tillstand &r den en s.k. godkand inratt-
ning. Det finns ungefdr 90 godkédnda inrdttningar in Neder-
l&nderna.

Sedan 1997 kréavs det enligt djurforsokslagen att alla djurforsék
ocksa skall prévas av en Animal Experiments Committee (etisk
kommitté) innan de pabdrjas.
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Krav pa forsoksdjursexpert

Forutom tillstand skall de godkéanda inrattningarna ha en Labora-
tory Animal Expert ocksa kallad Animal Welfare Officer (forsoks-
djursexpert) anstalld. Om verksamheten pa inrattningen ar liten till
sin omfattning racker det att inrattningen anlitar en forsoksdjurs-
expert som uppdragstagare. FOrsoksdjursexperten & normalt sett
utbildad veterindr. Aven den som &r utbildad medicinare eller
biolog kan dock komma ifraga for ett sadant uppdrag. Han eller
hon skall vidare — oavsett grundutbildning — ha genomgatt en pa-
byggnadskurs for att bli en s.k. expert.

Forsoksdjursexperten agerar som en mellanhand mellan den som
vill gora ett djurforsok (forskaren) och den etiska kommittén.
Hans eller hennes framsta funktion &r att ge rad och att hitta 16s-
ningar pa eventuella problem i verksamheten som kan godtas bade
av forskaren och den etiska kommittén. Enligt djurforsokslagen har
han eller hon ocksé skyldighet att granska alla ansokningar om djur-
forsok innan dessa provas av den etiska kommittén.

Experten far sina befogenheter fran den godkanda inréttning
som han eller hon arbetar for och dennes mojlighet att paverka
forskarna och verksamheten pa inrattningen varierar darfor. For
samtliga experter géller dock enligt djurférsokslagen att de har ratt
till all information och allt material om djurforsoksverksamheten
pa inrattningen som de behover for att kunna utfora sitt arbete.

Under resan till Nederldanderna hade utredningen kontakt med
tre forsoksdjursexperter. Samtliga av dem betonade att expertens
formaga till samarbete i praktiken ar helt avgorande for att han eller
hon skall fa ndgon paverkan pa hur arbetet pa inrattningen bedrivs.
Det fungerar enligt deras mening inte att agera polis utan experten
maste vara valvilligt installd till forskning och hans eller hennes
arbete maste bygga pa samforstandslosningar och pa att bygga upp
forskarnas fortroende och respekt for den egna kompetensen som
expert. Néstan alla forsoksdjursexperter har sjélva gjort djurférsok.

| forsoksdjursexpertens uppgifter ingar ocksa att se till att djuren
pa inrattningen mar bra (saval fore under och efter forsoket) och
att se till att inrdttningen har ett gott djurskydd. Djurskydds-
experten skall ocksa samla in statistik om djurférséken och rappor-
tera denna till Inspektoratet. Om forsoksdjursexperten i sitt arbete
stoter pa allvarliga problem som inte kan losas genom Gverens-
kommelser pa arbetsplatsen kan han eller hon anmala férhallandena
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till Inspektoratet som har ansvaret for tillsynen éver djurforsoks-
lagen.

Det finns ca 40 forsoksdjursexperter i Nederldnderna vilket
betyder att det finns mer dn dubbelt s& manga inrattningar som
forsoksdjursexperter. Arbetsbordan pa experten blir darfor tung. |
det praktiska arbetet med att se till att djuren mar bra ar forsoks-
djursexperterna darfor beroende av forsdksdjurspersonalen/forsoks-
djursteknikerna pa inrattningen vilka fungerar som expertens 6gon
och éron.

De etiska kommittéerna

I Nederldnderna finns sammanlagt 30 etiska kommittéer. Av dessa
ar 29 uppréttade av nagon av de godkénda inrattningarna. Formellt
sett rader det inte nagot krav pa vilken etisk kommitté som skall
behandla en ans6kan men i praktiken prévar kommittéerna framst
ansokningar fran forskare anknutna till den egna inrattningen samt
ansokningar fran andra inrattningar som ar sa sma till sin storlek att
de inte har praktisk mojlighet att uppratta en egen etisk kommitté.
Som ett resultat av efterfrdgan fran de mindre inréttningarna har
det etablerats en etisk kommitté som ar helt fristdende fran nagon
godkand inrattning. Dar kan de mindre inrattningarna fa sina djur-
forsok provade.

De flesta av de personer som utredningen traffade under besoket
i Nederlanderna var av asikten att den fristaende etiska kommittén
har vissa fordelar jamfort med de andra kommittéerna. Enligt deras
mening inger en fristdende inrattning allmanheten ett storre fortro-
ende eftersom avstandet mellan kommittén och forskarna medfor
att det inte finns nagra for forskaren och kommittéledaméterna
gemensamma varderingar eller underforstadda informella regler.
Forskarna tvingas darfor att beskriva sina djurférsok pa ett tydli-
gare sdtt och man kan undvika kollegiala hdnsynstaganden.

For att kunna godkannas maste kommittén ha en arbetsordning
som uppfyller vissa minimikrav och kommittén maste ocksa préva
ett visst minsta antal ansokningar per ar. Kraven for en arbets-
ordning avser bl.a. kommitténs sammansattning. Kommittén skall
besta av minst sju ledaméter, av vilka en ledamot skall fungera som
ordférande, for att kunna godkénnas. Ledaméterna skall vara (till
antalet lika manga) djurforsoksexperter, experter pa alternativa
metoder, experter pd djurhélsa och djurskydd och experter pa
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etiska bedomningar. Det ar Inspektoratet som avgoér om en person
kan anses vara en expert i denna bemarkelse. Av experterna maste
ordféranden och tva av ledamoterna vara anstéllda nagon annan-
stans 4n pa den egna godkanda inrattningen och minst tva av exper-
terna far sjalva inte gora djurforsok. Det ingar inte nagra represen-
tanter for djurskyddsorganisationer i kommittéerna.

Ett godkinnande av en etisk kommitté kan éaterkallas av Halso-
ministeriet.

De etiska kommittéerna skall arligen stilla ssmman en rapport
om verksamheten i kommittén till Halsoministeriet. Rapporten
skall innehdlla uppgifter om sammanséttningen av kommittén,
antalet sammantraden, antalet ansdkningar som behandlats, antalet
godkanda respektive avslagna ansdkningar och eventuella problem
och aktiviteter som kommittén har haft under éret.

Prévningen av djurforsok

Det finns inte fastlagt nagra gemensamma handlaggningsrutiner for
kommittéerna sd den praktiska handlaggningen av djurforsok kan
variera fran kommitté till kommitté. Sjalva processen att fa ett djur-
forsok godkant av en etisk kommitté gar dock i praktiken alltid till
pa sa sitt att den ansvarige forskaren tillsammans med forsoks-
djurspersonalen/forséksdjursteknikerna gor ett forslag till ansdkan
om djurforsok. Ansokan utvarderas sedan fran vetenskaplig syn-
punkt av mer erfarna forskarrepresentanter och eventuella revide-
ringar gors i 6verenskommelse med den ansvarige forskaren. Sedan
tittar forsoksdjursexperten pa ansokan och ger sina synpunkter pa
den varefter ansdkan (eventuellt ytterligare reviderad) ges till den
etiska kommitté som skall sta for den etiska prévningen av djur-
forsoket.

Den etiska kommittén skall vid sin provning utga fran att djur
har ett egenvarde. Fran denna utgangspunkt skall namnden sedan
overvaga om syftet med djurforsoket star i proportion till det
lidande och det obehag som forséksdjuret tillfogas.

Enligt djurforsokslagen far ett djurforsok dock inte godkannas
av den etiska kommittén om:
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e det rader samforstand mellan experter* att resultatet kan upp-
nas pa annat satt an genom djurforsok eller genom ett

e djurforsok som anvédnder farre djur eller som orsakar de in-
gaende forsoksdjuren mindre smarta an djurforsoket ifraga,

e betydelsen av djurforsoket ifraga inte kan rattfardiga det lidan-
de som orsakas forsoksdjuret.

Eftersom det finns svarigheter med att bedoma betydelsen och
djurens lidande brukar det mesta av kommitténs arbete ldggas ned
pa mer konkreta fragor som om det anvands fler djur an nod-
vandigt, om djuren har en sa bra miljo som mojligt och om det
finns alternativa metoder till djurforsoket samt att kontrollera den
vetenskapliga kvaliteten.

Till hjalp for att bedéma djurens lidande anvénder de etiska
kommittéerna sig av en form av likhetsprincip. Kommittén skall,
om det inte finns nagra patagliga bevis for motsatsen, utga fran att
atgarder som skulle orsaka en manniska lidande ocksé orsakar djur
lidande och att djur lider i samma utstrdckning som en ménniska
lider.

Djurforsok som kan orsaka forsoksdjuren mycket svart lidande
far bara godkéannas om forsoket sker for att uppfylla grundlaggande
behov hos manniskor eller djur. Liksom i Sverige far endast desti-
nationsuppftdda djur anvandas i djurforsok. Vidare &r djurforsok
som syftar till att utveckla ny kosmetika eller for att testa redan
existerande kosmetika forbjudna liksom LD50 och LC50 tester om
det existerar alternativa testmetoder som ar godkénda av euro-
peiska experter*.

For att underlatta handlaggningen for bade forskaren och den
etiska namnden har det i Orders of Council uppstallts vissa krav pa
vad en ansokan om djurforsok skall innehélla. Av ansokan skall
framga:

o syftet med djurforsoket,

e den forvantade nyttan av forsoket,

o forskarens och forsoksdjurspersonalens/teknikernas kvalifika-
tioner,

* Vem skall anses vara expert avgors av Inspektoratet efter att Inspektoratet har
konsulterat de vetenskapliga sammanslutningar som har erfarenhet inom det
aktuella vetenskapliga omréadet.
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e detantal djur som skall anvéndas,

e end-points,

e redogorelse for hur djuren skall vardas och forvaras, och
e uppgift om hur djuren skall avlivas.

Om den etiska kommittén behover ytterligare uppgifter &n de som
framgéar av ansokan kan kommittén begara kompletterande upp-
gifter och om det behdvs, kalla den ansvarige forskaren till ett mote
med kommittén.

De etiska kommittéernas provning mynnar ut i bindande beslut
om ett visst djurforsok skall fa utforas eller inte. Om kommittén
anser att det &r nddvandigt med sérskilda villkor kan godk&nnandet
villkoras. Om forskaren inte &r villig att acceptera kommitténs
beslut kan han eller hon 6verklaga beslutet till Central Animal
Experiments Committee (Centrala djurférsokskommittén). Beslut
av den Centrala djurférsokskommittén &r bindande och kan inte
Overklagas. Ej heller kan ansdkan, efter den har Idmnats in till en
etisk kommitté provas av en annan etisk kommitteé.

Handlaggningen i de etiska kommittéerna 4r konfidentiell sa
allménheten har varken rétt att ta del av ansokan eller den etiska
kommitténs beslut. Ddaremot publiceras beslut av den Centrala
djurforsokskommittén (se nedan) sa ett beslut i ett dverklagat
arende &r tillgangligt for allménheten att ta del av. Den enda kallan
till information om de djurforsok som gors i Nederldnderna, ut-
Over de beslut som Centrala djurférsokskommittén meddelar, &r
Halsoministeriets arliga rapport om djurforsoksverksamheten.

Eftersom handldggningen av djurforsok &r konfidentiell finns det
foljaktligen inte nagot centralt register over djurforsok och inte
heller nagon formell ratt for kommittéerna att vid sin bedémning
av en ansOkan ta hjalp fran nagon annan forskare, kommitté eller
myndighet. Om kommittén behover rad sa sker det pa informell
basis, t.ex. genom personligt erfarenhetsutbyte eller genom att hora
av sig till Centrala djurforsokskommittén.

I praktiken dverklagas de etiska kommittéernas beslut i princip
aldrig. Enligt muntlig uppgift fran en medlem av Centrala djur-
forsokskommittén har kommittén fatt in ett dverklagande under de
senaste fem aren. Om det rader delade meningar om ett visst djur-
forsoks beréttigande l6ses detta istéllet normalt sett genom upp-
repade diskussioner mellan forskaren och den etiska namnden till
dess att forsoksplanen modifierats pa ett sadant satt att den kan
godtas av bade forskaren och den etiska kommittén.
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I genomsnitt provar de etiska kommittéerna tillsammans 4 000—
4 500 djurforsok per ar. Av dessa &r ca:

e 71 % godkanda med endast nagra mindre rekommendationer,

e 16 % godké&nda under forutsittning att vissa villkor uppfylls,

e 12 % godkanda efter det att kommittén har reviderat djur-
forsoksplanen,

e 1% ej godkénda.

De personer som utredningen kom i kontakt med under besdket i
Nederldnderna (personer som arbetar i en etisk kommitté, i
Centrala djurforsokskommittén, vid Inspektoraret och personer
som arbetar som forsoksdjursexperter, & medlemmar i Férbundet
for etiska kommittéer och i en djurskyddsorganisation) var av upp-
fattningen att det nederlandska systemet for kontroll av djurférsék
fungerar i huvudsak bra. De etiska kommittéerna anses ha bidragit
positivt till att minska antalet djurférsok, att gora forskare med-
vetna om etiska aspekter och att forbattra kvaliteten pd ansok-
ningar om djurforsok.

Det finns dock vissa fragor som anses vara svara for de etiska
kommittéerna att hantera. Enligt en medlem i den Centrala djur-
forsokskommittén dar tiden att prdova ansokningar begransad.
Antalet etiska diskussioner som fors varierar mellan olika kommit-
téer och ledamoterna i kommittéerna anser att det ar svart att gora
végningen av betydelsen av djurforsoket mot forsoksdjurens lidan-
de. Ledamdterna i kommittéerna sager sig sakna kriterier for att
bedtma betydelsen av forsoket.

Genetiskt modifierade djur

Nar djurférsok involverar genetiskt modifierade djur galler utéver
bestdimmelserna i djurférsokslagen dven vissa sdrskilda bestdmmel-
ser. Bestdmmelserna finns i artikel 66—72 i den nederldndska djur-
skyddslagen och i biotekniklagen.

Tre olika departement ar inblandade nar det gors djurférsok med
genetiskt modifierade djur; Ministry of Housing, Spatial Planning
and Environment, (Ministeriet for bostader, fysisk planering och
miljo) som tittar pa om lokalerna uppfyller kraven pa miljé- och
hélsoméssig sdkerhet; Ministry of Agriculture, Nature Manage-
ment and Fisheries (Ministeriet for jordbruk, naturminnesvard och
fiske, nedan kallat Jordbruksministeriet), som ger tillstand till fram-
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stallning av sadana djur; och Halsoministeriet som ger tillstand for
verksamhet med djurforsok i allménhet. Vidare krdvs liksom vid
djurforsok med "vanliga” djur att sjalva djurforsoket — dvs. det
djuren utsdtts for ndr de vél dr framstéllda — godkanns av en etisk
kommitté.

Tillstdndet fran Jordbruksministeriet beviljas pa projektniva, dvs.
tillstdndet galler endast for 1 projekt om framstéllning av genetiskt
modifierade djur. Tillstandet ar kopplat till den inrattning dar fram-
stallningen skall ske sa alla i projektet ingdende delar maste utforas
pa den inrattning som har tillstandet.

Tillstdnd far endast ges om Jordbruksministeriet anser att

a) atgarderna inte medfor oacceptabla konsekvenser for djurens
hélsa och valfard, och

b) det inte finns nagra moraliska invandningar mot framstall-
ningen av djuren.

Till skillnad fran den etiska provningen av djurforsok ar prov-
ningen av tillstand till att framstalla genetiskt modifierade djur ett
Oppet forfarande.

Innan Jordbruksministeriet ger tillstand till framstallning av
genetiskt modifierade djur maste ministeriet htra National Assess-
ment Committee for Biotechnology in Animals (Bioteknik-
kommittén). Nar bioteknikkommittén har gett sitt utlatande over
anstkan om tillstand till Jordbruksministeriet gér ministeriet ett
utkast till beslut i fragan. Utkastet till beslut och de handlingar som
utkastet grundar sig pa publiceras sedan i dagspressen och allmén-
heten har en manad pa sig att komma med invandningar. Om
intresset ar tillrackligt stort kallar Jordbruksministeriet till en
offentlig hearing dar ministeriet och bioteknikkommittén samt
oftast &ven sOkanden deltar. Allménheten kan under hearingen
framfora sina synpunkter. Efter hearingen har allménheten en till
tva veckor pa sig att ge in skriftliga yttranden i arendet. Efter denna
period har gatt till anda ger bioteknikkommittén ett nytt utlatande
over ansokan (utlatandet skall bl.a. innehalla uppgift om de syn-
punkter som framforts i drendet foranleder kommittén att andra
sitt preliminéra stéllningstagande) och darefter fattar Jordbruks-
ministeriet beslut om ansotkan. Hela forfarandet tar ca sex manader.
Ett tillstand kan villkoras och aterkallas.

Grupper och sammanslutningar som har intressen pa omradet
(som t.ex. djurskyddsorganisationer) kan 6verklaga Jordbruksmini-

275

Bilaga 8



Bilaga 8

SOU 2002:86

steriets beslut till Court of Appeal for Trade and Industry (appella-
tionsdomstolen for fragor om handel och industri) om gruppen
eller ssammanslutningen har en stadgar och ar registrerad av Notary
Public (notarius publicus).

Bioteknikkommittén

Bioteknikkommittén skall besta av maximalt nio ledamoter. Leda-
moterna skall ha kompetens inom omradena medicin, forsoksdjurs-
vetenskap, veterindrmedicin och zooteknik, samhéllsvetenskap, bio-
teknik, etik, och etologi. De férordnas av Jordbruksministeriet
efter samrad med Halsoministeriet for en period om fyra ar. Leda-
moterna kan omforordnas tva ganger.

Kommitténs uppgifter ar att ge Jordbruksministeriet rad i till-
standsfragor — kommittén gar igenom alla ansokningar om tillstand
innan ministeriet beslutar i ett tillstindsarende — samt att fanga upp
och ta upp fragor om bioteknik till offentlig diskussion. Kommit-
tén traffas i genomsnitt en gang per manad for att diskutera ansok-
ningar om tillstand. Tidigare har kommittén darutover tréffats
nagon gang per ar for att diskutera policyfragor och fragor som ar
av grundlaggande, principiell eller generell karaktér. | framtiden har
kommittén for avsikt att utoka antalet sddana generella diskussions-
traffar till sex ganger per ér.

Vart fjarde ar skall kommittén utvardera sin egen verksamhet
och ge forslag till eventuella forbattringar i verksamheten till Jord-
bruksministeriet.

En ansokan om att fa framstalla genetiskt modifierade djur skall
bl.a. innehalla uppgifter om:

e antalet djur som &r involverade i framstéllningen,

e syftet och betydelsen av forskningen, bl.a. skall det framga pa
vilket satt forskningen i framtiden (pa lang sikt) kan bidra till
forbattrade diagnostiska metoder eller behandlingsmetoder,

e en Oversikt dver det forfarande som djuren kommer att utséttas
for,

e uppgifter om tidigare forskning pa omradet, och

e de forvantade effekterna for djuren och referenser till eventuell
litteratur som stdder forvantningarna i denna del.

Om de uppgifter som anges i ansokan inte &r tillrckliga for att
kommittén skall kunna géra sin beddmning kan kommittén begéra
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kompletterande uppgifter. I praktiken begar kommittén ofta att sokan-
den skriftligen kompletterar sin anstkan.

Bioteknikkommittén skall vid 6versynen av ansfkningarna géra
en etisk prévning. Vid prévningen skall kommittén vaga mélet med
forskningen mot djurens lidande och de integritetskrankningar
som kan bli resultatet av framstéllningen av djuren. Prévningen
skall mynna ut i en rekommendation om det kan anses acceptabelt
att ge sokanden tillstand att framstélla genetiskt modifierade djur.

Vid prévningen skall kommittén bedéma:

e om malet med forskningen ar betydelsefullt,

e om det finns nagra alternativa metoder till forskningen,

o om effekterna pa djurens hilsa och vilbefinnande kan anses
acceptabla,

e om de integritetskrankningar som djuren utsétts fér kan anses
acceptabla.

Aven om Bioteknikkommittén inte skall prova sjilva anvandningen
av de genetiskt modifierade djuren maste ansokan om tillstand anda
innehalla s3 mycket information om den tankta anvandningen av
djuren och vad de kommer att utsattas for under sjalva djurforsoket
sa att kommittén kan avgéra om malet med forskningen &r bety-
delsefullt och fa en inblick i hur djurens liv och vélfard sannolikt
kommer att gestalta sig.

Eftersom det i de allra flesta fall ar svart att forutsdga hur gene-
tiskt modifierade djur kommer att bli och hur de kommer att ma
later kommittén i praktiken forskargruppens kompetens och rykte
véga tungt vid sitt stéllningstagande. Vidare har kommittén ut-
arbetat fem kriterium till hjalp foér att avgéra om framstéllningen av
djuren kan innebdra integritetskrankningar for djuren.

Kriterierna ar:

e Hur djuren beter sig,

e hur de ser ut,

e hur beroende djuren dr av médnniskan, (t.ex. for sin éverlevnad)

e om djuren &r en s.k. conditional knock-outs — dvs. djur som
forskaren kan ”stanga av och pa gener i,”

e om djuret kommer att bli tvunget att fran fodsel till dod leva
ett "underligt” liv.

Mot bakgrund av den osdkerhet som ar forknippad med genetiskt
modifierade djur brukar kommittén ocksa i sitt rad till Jordbruks-
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ministeriet foresla att tillstandet till framstallning skall ges endast
under villkor att djur som drabbas av svart lidande skall avlivas
inom 24 timmar (ofta kompletteras radet ocksd med ytterligare
end-points), att sokanden for dagbok éver djurens tillstand alterna-
tivt att sOkanden foljer de Codes of Practice om 6vervakande av
laboratoriedjurs tillstind som Inspektoraret har utfardat och att
tillstandet endast skall galla under en period om fem ar. Vidare
brukar kommittén rekommendera att tillstandet kompletteras med
villkoret att forskarna inte far framstalla en muslinje om denna linje
redan existerar och dr mojlig att inforskaffa vid den tidpunkt
sokanden oOnskar framstélla sin linje samt att forskare som har
genererat en muslinje rapporterar till Jordbruksministeriet nér
madssen &r tillgadngliga att anvandas av andra forskare. (En muslinje
blir normalt sett tillgadnglig for andra forskare efter det att den har
presenterats i en artikel eller dyl. som publicerats i den vetenskap-
liga litteraturen.)

Det finns inga formella krav i vilken ordning en som vill fram-
stélla genetiskt modifierade djur skall anséka om de olika till-
standen och godkannandena men i praktiken &r rutinen att prov-
ningen av de etiska kommittéerna sker efter det att de sarskilda
tillstanden fran Miljo- och Jordbruksministerierna har givits. Upp-
delningen mellan vad som provas av de olika instanserna fungerar i
praktiken vél.

Under 2000 gav kommitten rekommendationer till 22 ansok-
ningar om framstéllning av genetiskt modifierade djur. Av dessa
utgjorde 1 en rekommendation om avslag pa ansokan. Mot 21 av
Jordbruksministeriets forslag till beslut framférde allménheten och
olika organisationer invdndningar. Jordbruksministeriet holl under
aret atta offentliga hearingar.

Under 2000 gjorde bioteknikkommittén en utvéardering av den
egna verksamheten (Self-evaluation, april 2000, Committee for
Animal Biotechnology). Enligt utvarderingen fungerar den del av
verksamheten som bestar i att utfarda rekommendationer om till-
stand i stort val. Daremot fungerar inte kommittén i sin roll som
offentlig debattor. P& grund av en stor arbetsbérda har kommittén
inte kunnat vara sa aktiv i den allmédnna debatten som forutsatts i
lagstiftningen.

Utvarderingen belyser bl.a. vilka problem och svarigheter som
belastar verksamheten med tillstandsrekommendationer. Av ut-
varderingen framgar att atminstone delar av kommittén anser att
det ar svart att bedoma om det finns alternativ till forskningen, att
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det ar svart att viaga sd olika intressen mot varandra och att
begreppet djurets integritet/integritetskrakningar ar otydligt och
svart att tillampa konkret. Flera av ledamé&terna har vidare ansett
att kommittén accepterar andamalet med forskningen alltfor latt-
vindigt och att djurens lidande inte tillméts en tillracklig tyngd i
kommitténs bedémning. Flera av ledamdterna efterlyser mer syste-
matiserade och djupa diskussioner och en tydlig och objektiv skala
for att méata det obehag djuren utsdtts for samt retroaktiva
utvdrderingar och ett informationsutbyte mellan bioteknik-
kommittén och de etiska kommittéerna for att fa kunskap om det
praktiska utfallet av ansokningarna om tillstand. Vidare anser flera
av ledamdterna att mandatperioden for ledamdter bor begransas till
fem ar eftersom diskussionerna i kommittén har haft en tendens att
stanna av da ledaméterna ar sd val bekanta med varandras syn-
punkter och positioner att de inte alltid anser det meningsfullt att
diskutera dem.

Centrala djurforsokskommittén

Den Centrala djurférsokskommittén har enligt forsoksdjurslagen
till uppgift att prova overklagade beslut fran de etiska kommitté-
erna samt att ge rad till Halsoministeriet nar ministeriet beslutar
om att godkanna en etisk kommitté och nar ministeriet beslutar
om att aterkalla ett sddant godkéannande. Vidare skall kommittén ge
rad till ministeriet i arenden nar ministeriet beslutar om tillstand
for anvandning av djur for andra andamal dan de som omfattas av
definitionen av djurforsok. | praktiken har kommittén ocksa till-
delats en uppgift som inte anges i djurforsokslagen. Kommittén
fungerar i praktiken som ett radgivande organ till Halsoministeriet
i alla aktuella fragor om djurforsok dar ministeriet onskar rad-
givning. Kommittén har ocksa ratt att pa eget initiativ ta upp fragor
eller ge rad till Halsoministeriet. Vidare férekommer ibland in-
formella kontakter mellan den centrala kommittén och de etiska
kommittéerna. De etiska kommittéerna kan t.ex. be om rad hur
vissa bestdmmelser i forfattningarna om djurférsék skall tolkas.
Kommittén har inte dock nagot som helst ansvar for verksamheten
i de etiska kommittéerna.

Kommittén bestar av nio ledaméter vilka ar forordnade av
Halsoministeriet. Alla ledamoter férordnas for en period om fem
ar men en ledamot kan bli omférordnad for en period om ytter-
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ligare fem ar. Alla ledamoter ar experter inom nagot av omradena
djurforsok, laboratoriedjur eller djurskydd och de representerar
olika intressen i samhallet. Har finns aven representanter fran djur-
skyddsorganisationer. En av ledamdterna i kommittén férordnas
som ordférande och en annan som vice ordférande. Kommittén har
ett sekretariat.

Beslut av kommittén publiceras tillsammans med en samman-
fattning av grunderna fér kommitténs beslut.

Forbundet for etiska kommittéer

I Nederlanderna finns det inte nagon sarskild myndighet med
ansvar for att samordna arbetet i de etiska kommittéerna eller for
att harmonisera kommittéernas beslut. En viss samordnande och
harmoniserande funktion har dock en frivillig sammanslutning
Dutch Association of Animal Ethics Committees (Forbundet for
etiska kommittéer) tagit pa sig. Forbundet arbetar framst for att de
etiska kommittéerna skall fa mojlighet till erfarenhetsutbyte
kommittéerna emellan och for att formulera en gemensam policy
om information till allménhet och andra som inte tillhér den egna
inrattningen eller tillsynsmyndigheten.

Forbundet ordnar utbildningsdagar en till tva ganger om aret da
de etiska kommittéerna far tillflle att traffas och diskutera.

Kompetenskrav och utbildning

Alla som utfor eller organiserar djurforsok — forskare, férsoksdjurs-
person/forsoksdjurstekniker och forsoksdjursexperter — maste genom-
ga officiellt godkanda kurser i forsoksdjurskunskap. Kurserna upp-
fyller de krav Federation of European Laboratory Animal Science
Associations (FELASA) stéller pa utbildning.

Tillsyn

Tillsynen 6ver verksamhet med djurforsok vilar pd en avdelning
inom Halsoministeriet som heter Inspectorate for Health Protec-
tion and Veterinary Public Health (Inspektoratet).
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Inspektoratet bestar av en chefsinspektor, fyra heltidsanstallda
inspektorer, ett kansli och en tjansteman som arbetar med att samla
in forsoksdjursstatistik och att arligen rapportera denna till EU.

Inspektoratet har till uppgift att se till att inrdttningar med djur-
forsoksverksamhet och de etiska kommittéerna foljer djurforsoks-
lagen och de Orders in Council och Codes of Practice som med-
delats pa omradet. Inspektoratet fungerar ocksa utover sin uppgift
som tillsynsmyndighet som ett radgivande organ till Halsoministe-
riet i policyfragor om djurforsok.

Inspektoratet forsoker arbeta forebyggande, bl.a. genom att sam-
arbeta med forsoksdjursexperterna och genom att ordna utbild-
ningar om forsoksdjur.

Sanktionsmojligheter

Den som innehar ett tillstand att bedriva verksamhet med for-
soksdjur &r ansvarig for att hans eller hennes inrdttning foljer
kraven i lagen. Om sa inte sker har Halsoministeriet mojlighet att
aterkalla tillstandet (eller delar av det).

Vidare ar underlatenhet (av alla som &r inblandade i djurfor-
soket) att folja de mest grundldggande reglerna i Djurforsékslagen
(t.ex. att ha tillstand eller godkannande fran en etisk kommitté for
djurférsok eller att 6vervdga om det finns alternativa metoder) straff-
rattsligt sanktionerad.
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England och Wales

Lagstiftningen

I England och Wales regleras djurforsok av Animals (Scientific
Procedures) Act (djurforsokslagen) fran 1986 och Guidelines (rikt-
linjer) av Home Office (Inrikesdepartementet).

Djurforsdkslagen omfattar alla ryggradsdjur och en art black-
fiskar (octopus vulgaris). Embryon av dessa djur omfattas av lagen
fran och med den tidpunkt da halften av den normala dréaktighets-
tiden for arten ifraga har forflutit. Embryon fran fisk, amfibier och
blackfisk omfattas dock forst nér fostret dr kapabelt att sjalv skaffa
foda. Under vissa sdrskilda omstidndigheter kan &ven embryon i
andra &n de ndmnda utvecklingsfaserna omfattas av lagen.

Definition av djurférsok

Med djurforsok avses enligt lagen experiment eller andra veten-
skapliga forfaranden som kan orsaka djuret smarta, skada, lidande
eller plaga. Atgarder for att ett djur skall fodas eller klickas eller
som leder till att djur fods eller klacks och som innebér att djuret
orsakas smarta, skada, lidande eller plaga omfattas ocksa av defini-
tionen av djurforsok.

Undantaget fran definitionens tillampningsomrade &r dddande
av djur for forsoksandamal om man anvéander de avlivningsmetoder
som i en bilaga till djurférsokslagen ar listade som humana avlivnings-
metoder samt ringmérkning och identitetsmérkning av djur som
endast orsakar djuret en snabbt Gvergdende smarta, lidande eller
plaga. Vidare omfattas inte uttagande av organ, blod eller vavnad
fran nyligen avlivade djur om djurets cirkulation har upphort eller
hjarnan &r forstord vid tidpunkten fér ingreppet.
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Krav pa tillstand for djurforsok

Enligt djurforsokslagen krévs tre olika typer av tillstand for att fa
utfora djurforsok. For det forsta kravs det ett personligt tillstand
for varje person som ar involverad i utforandet av ett djurférsok,
for det andra kravs det ett tillstand for sjalva djurforsoket (harefter
kallat projekttillstand) och for det tredje kravs ett tillstand pa verk-
samhetsniva for den inrattning vid vilken djurforsoket skall utforas.

Det personliga tillstandet legitimerar den stkande personen att pa
angivna djurarter och pa angivna inrattningar utféra de metoder
och/eller tekniker som anges i tillstandet. Ett personligt tillstand
far endast ges en person som har tillracklig utbildning och erfaren-
het for att pa ett riktigt satt utfora de i tillstandet angivna metoder-
na och teknikerna. Bade forskningsgruppens huvudansvarige forsk-
are, de andra i gruppen ingaende forskarna, doktorander, forsoks-
djurstekniker, forsdksdjurspersonal och alla andra som deltar i
utforandet av ett djurforsok skall ha ett sadant personligt tillstand
for de delar av forsoket som respektive person skall utfora.

Om man skall jamfoéra de engelska tillstinden med de svenska
bestammelserna om provning av djurforsok far projekttillstandet
sdgas vara det tillstind som narmast motsvarar de djurforsoksetiska
namndernas godkannande av djurforsok. Projekttillstdnd kan med-
delas for en enhet som motsvarar vad vi i Sverige menar med
1 djurforsok men det kan ocksa meddelas for en serie djurforsok,
dvs. for fler an ett djurforsok. Hur omfattande en anstkan far vara
bedoms fran fall till fall. Oavsett anstkans omfattning far ett till-
stand aldrig ges for mer an en period om maximalt fem ar.

En anstkan om projekttillstand skall bl.a. innehélla en kort popular-
vetenskaplig beskrivning av djurforsoket pa ett sa enkelt sprak att
en lekman kan forsta den, en tydlig beskrivning av det Gvergripande
malet med djurforsoksserien (om det ar ett serieforsok) samt ett
avsnitt i vilket varje i serien ingaende enskilt djurforsok beskrivs i
detalj. Den detaljerade beskrivningen av varje enskilt djurforsok
skall bl.a. innehélla uppgifter om hur det aktuella djurforsoket
bidrar till malet med djurforsoket (eller om det &r ett serieforsok,
hur det bidrar till det 6vergripande malet med forsoksserien), hur
det aktuella djurforsdket skall genomforas steg for steg och uppgift
om djurférsoket enligt sbkandens mening &r att klassificera som av
lindrig, mattlig eller svar grad (i termer av lidande for forsoks-
djuren). Inrikesdepartementet har gett ut riktlinjer om hur djur-
forsok skall graderas. Om djurforsoket ar ett akutforsok (dvs. om
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forsoket ar sadant att forsoksdjuren sévs innan nagon annan atgard
gors pa dem och djuren ar sovda under hela djurférsoket och av-
livas innan de vaknar upp) skall sbkanden ange att djurforsoket ar
“unclassified” (oklassificerat).

Tillstandet pa verksamhetsniva ar liksom i Sverige framst ett till-
stand som utvisar att den inrattning dar verksamhet med djur-
forsok bedrivs har for andamalet lampliga lokaler, lampliga rutiner
och en personal som ér tillrackligt stor for att verksamheten skall
kunna bedrivas pa ett bra satt. | tillstandet skall anges vem som
skall utses till ansvarig veterindr och forséksdjursansvarig (se nedan
angaende dessa personer).

Tillstdnd péa verksamhetsniva kravs enligt djurforsokslagen inte
bara for inrattningar som goér djurforsok utan aven for inrattningar
som foder upp eller forvarar forsoksdjur. Tillstdnd kan aterkallas.

Vid besoket i England i juni 2002 fanns det ca 280 inrattningar
med verksamhetstillstdnd for djurforsoksverksamhet (inklusive
inrdttningar som foder upp och férvarar forsoksdjur) och ca 4 000
projekttillstind meddelade.

Handlaggningen av projekttillstandsarenden

Den vanliga handlaggningsgangen i ett arende om projekttillstand
ar att sokanden efter samrdd med den ansvarige veteriniren och
djurskyddsansvarige (se nedan om dessa personer) upprattar en an-
sOkan. Ansokan skall sedan bli foremal for en etisk bedémnings-
process pa inrattningen. Under den etiska bedémningsprocessen
beddms ansdkan av en etisk kommitté som ger en rekommendation
till de(n) person(er) som pa inrattningen ar ansvariga for verksam-
heten med djurforsok (ledningen). Rekommendationen skall inne-
halla information om ledningen bor ga vidare med ansokan eller
inte samt eventuella forslag till &ndringar i det planerade djur-
forsoket. Ledningen fattar mot bakgrund av uppgifterna fran den
etiska kommittén beslut om anstkan skall 1dmnas in till de provan-
de myndigheterna eller inte. Ledningen skall signera alla ansok-
ningar om tillstdnd och genom sin signatur intygar ledningen att
anstkan har gatt igenom en etisk bedémningsprocess.

Enligt djurforsdkslagen &r det Secretary of State (chefen for hela
Inrikesdepartementet, harefter kallad departementschefen) som be-
slutar i arenden om givande av tillstand till djurforsok, andringar i
tillstdnd och éterkallande av tillstand. Departementschefen har
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dock delegerat ritten att meddela tillstand till Animal Procedure
and Coroner Unit (hérefter kallad Djurenheten), en avdelning med
tjanstemé&n inom Inrikesdepartementet som arbetar med djur-
fragor. Till sin hjalp vid prévning av tillstandsarenden har Djur-
enheten Animals of Scientific Procedures Inspectorate (Inspekto-
ratet). Det ar pa Inspektoraret som den avgérande bedémningen av
tillstdndsarenden om djurforsok i praktiken gors. Inspektoratet
bereder namligen tillstandsarendena infér Djurenhetens beslut och
ger enheten rekommendationer om tillstdnd bor beviljas eller inte.
Inspektoratet kan ocksa rekommendera att tillstindet begréansas till
en pilotstudie (och s& sker ocksa med jamna mellanrum) s att mer
information om de sannolika effekterna for djuren kan inhdmtas
innan Djurenheten beslutar om projektet skall fa tillstand eller inte.

Det forekommer i praktiken inte att en ansokan om att fa gora
en serie djurforsok avslas helt pa grund av att nyttan med djur-
forsoket inte har ansetts tillrdcklig men déremot férekommer att
ett djurforsok i serien avslds pd den grunden. Avslag ar dock
mycket sallsynta. Djurférsék som inte kan anses acceptabla disku-
teras och andras i praktiken redan innan ansokan hinner komma sa
langt som till en formell ansokan om tillstand.

Om sokandens tillstand dock innehaller villkor som sékanden
anser ar oacceptabla kan sokanden framfora klagomal till departe-
mentschefen. Departementschefen skall da utse en jurist eller
nagon annan person som ar kompetent att bedoma sokandens klago-
mal. Personen skall dverviaga klagomalet och skriftligen redogora
for sin bedémning i ett utlatande som skall skickas till sokanden
och departementschefen. Departementschefen skall sedan han eller
hon tagit del av utlatandet besluta att avsla eller godkanna klago-
malet (och da ocksa andra tillstandet).

Handlaggningen av tillstand till djurforsok ar konfidentiell men
for narvarande pagar det inom Inrikesdepartementet en Gversyn av
vilka handlingar som i framtiden bdr vara sekretessbelagda och
vilka som bor vara tillgédngliga for allménheten att ta del av.

Inspektoratet

Inspektoratet har sitt huvudkontor i London men har regionala
enheter spridda 6ver hela Storbritannien. Det finns 25 personer
anstéllda vid Inspektoratet. Av dessa ar 21 veterinérer och 4 lakare i
humanmedicin.
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Som namnts ar det pa Inspektoratet som det mesta arbetet med
ansokningarna om tillstand gors. Inspektoratet bereder tillstands-
drendena infor Djurenhetens beslut och det &r forst nar Inspekto-
ratet anser att en ansokan ar fullgod som Inspektoraret rekommen-
derar Djurenheten att bevilja tillstindsans6kan. Om Inspektoraret
anser att en ansokan inte innehaller tillrackligt med information for
att Djurenheten skall kunna fatta ett beslut begar Inspektoraret att
ansokan skall kompletteras. Om tillstandssokanden inte foljer
Inspektorarets begidran om komplettering skall Inspektoraret under-
ratta Djurenheten om detta. | praktiken ar ansokningarna sallan sa
fullstdndiga vid inldmnandet att de kan ldmnas till Djurenheten
utan kompletteringar.

Inspektoratet skall ge rekommendationer inte bara vid beviljande
av tillstand utan aven vid ansokningar om &andringar av tidigare
beviljade tillstand och i d&renden om éterkallande av tillstand.

Utdéver sin roll som beredningsorgan till Djurenheten fungerar
Inspektoratet ocksa som ett radgivande organ till Inrikesdeparte-
mentet i policyfragor om djurférsok samt som radgivande organ till
sOkanden i tillstandsarenden. Inspektoraret utovar vidare tillsyn
Over verksamheten med djurforsok.

Inspektoratet har ratt att nédrvara vid moten med de etiska
kommittéerna (t.ex. for att kontrollera att bestdammelserna i djur-
skyddslagen &r uppfyllda och att den etiska beddmningsprocessen
fungerar) och fa tillgang till alla dokument som ar relevanta for den
etiska bedomningsprocessen pa inrattningen samt att tilltrada loka-
ler med djurférsoksverksamhet.

Inspektoratet har uppréattat en databas Over de riktlinjer som
géller pd omradet, vagledande fall och alternativa metoder till djur-
forsok. Databasen innehaller dven annan information om djur-
skydd och vetenskapliga fragor som ar relevanta for Inspektoratets
arbete.

Kommittén for atgarder pa djur

Animal Procedures Committee (Kommittén for atgarder pa djur)
bestar av tolv ledamoter och en ordforande. Minst tva tredjedelar
av ledamaoterna skall ha en medicinsk eller veterindrmedicinsk bak-
grund eller ha en examen i biologi inom ett omrade som ar relevant
for kommitténs arbete. En ledamot skall vara jurist och minst half-
ten av ledamdterna skall inte ha gjort egna djurférsok under de
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senaste sex aren. | kommittén skall ocksa inga representanter for
djurskyddsorganisationer. Aven om det inte ar ett formellt krav &r
vanligtvis en av ledaméterna i kommittén filosof. Ledamoterna
forordnas for en period om fyra ar och de kan bli omférordnade en
gang.

Kommittén &r ett radgivande organ till departementschefen.
Kommittén kan pa eget initiativ ge rad till denne.

I alla frdgor nar kommittén skall ge rad eller utlatanden skall
kommittén beakta savél de legitima intressen som forskningen och
industrin har som behovet av skydd for djur mot lidande och
onddiga djurforsok. Om kommittén behdver har den mojlighet att
ta in experthjalp utifran. Kommittén har ocksa majlighet att stimu-
lera och initiera forskning inom sitt omrade.

Enligt djurférsdkslagen skall kommittén héras innan Inrikes-
departementet beslutar om nya riktlinjer om djurférsok. Kommit-
tén skall ocksa ge utlatande till Djurenheten i tillstandsarenden om
ansokan ror djurforsok som géller:

e Ovning eller tréaning av fardigheter i mikrokirurgi,
e kosmetika,

e tobak eller tobaksprodukter,

e djurforsok pa primater som inte & manniskoapor.

Utlatandet fran kommittén utgor sedan en del av Djurenhetens
beslutsunderlag i tillstAndsarendet.

Bade Inspektoratet och Kommittén for atgarder pa djur kan, om
de anser att ett visst drende ar av intresse for kommittén, lata
kommittén Overvaga ansokan dven om det inte rader nagot formellt
krav pa utlatande. Inte nagon av de personer som utredningen var i
kontakt med under besoket i England (tva inspektorer pa Inrikes-
departementet, en ansvarig veterindr och en foretradare for en djur-
skyddsorganisation i England och Wales) kunde dock komma pa
nagot fall nar sd har skett. Representanten for djurskydds-
organisationen ansag att de djurforsok for vilka det rader krav pa
utldtande av kommittén borde uttkas, t.ex. med djurforsok som
medfor allvarligt lidande for djuren och med djurférsok med gene-
tiskt modifierade djur. Om sa skulle ske skulle kommittén kunna
fatta mer strategiska beslut om djurforsok.

Kommittén sammantrader ca sex ganger per ar. Den samman-
staller arligen en rapport om sin verksamhet till departements-
chefen. Departementschefen sammanstéller i sin tur en rapport till
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parlamentet med den information om djurférsok som han eller hon
beddmer dr av intresse for parlamentet att ta del av.

Den etiska beddmningsprocessen

Sedan den 1 april 1999 &r det enligt djurforsékslagen ett krav att
varje inrattning med djurforsoksverksamhet (saval inrattningar som
anvander forsoksdjur som sadana som foder upp och forvarar
forsoksdjur) skall ha en Ethical Review Process (etisk beddmnings-
process). Den ndrmare utformningen av den etiska bedémnings-
processen far inrattningen besluta om men processen skall ha som
mal att:

e tillforsakra att alla djurforsok som gors pa inrattningen ar noga
overvagda och rattfardigade fran etisk synpunkt;

o att tillborlig kraft agnas at att pa alla satt som gar minska,
forbattra och/eller ersatta djurforsok; och

e att skotseln och forvaringen av forsoksdjuren haller en hdg
standard.

Det ar ledningen fér inrdttningen som har ansvar for att inratt-
ningen har en etisk beddmningsprocess som fungerar och som kan
accepteras av departementschefen. | detta ansvar ingar att uppratta
en etisk kommitté och att utse de personer som skall inga i kommit-
tén. Inrikesdepartementet har utfardat riktlinjer for sammansatt-
ningen av kommittéerna och uppgifterna for dem. Dessa ar publi-
cerade i en bilaga till djurforsokslagen.

De etiska kommittéerna

Enligt de riktlinjer som Inrikesdepartementet har utfardat till vag-
ledning for den etiska bedomningsprocessen skall s manga som
mojligt pa inrattningen involveras i forfarandet. Ett minimikrav ar
dock att varje inrdttning skall utse en etisk kommitté som skall
besta av:

e enansvarig veterindr; (se nedan)

e en djurskyddsansvarig; (se nedan)

e om inrdttningen har verksamhet som innebdr anvédndning av
forsoksdijur skall det i kommittén ocksa ingd personer som har
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personligt tillstdnd att utfora djurforsok och personer som har
projekttillstand for djurforsok.

Inréttningen bor enligt riktlinjerna évervéga att inkludera en eller
tva lekman i den etiska kommittén. Trots att det ar inte ar nagot
formellt krav pad lekmannarepresentation har manga av de etiska
kommittéerna lekmén involverade i verksamheten. Det forekom-
mer att lekman som ingar i kommittéerna kommer fran djurskydds-
organisationer. Lekmannen ar dock oftast personer fran samma
inrattning men fran en annan institution eller avdelning pa inratt-
ningens som inte bedriver forskning med djurférsék. Det ar heller
inte ovanligt att lekmé&nnen &r personer som tidigare har arbetat
med djurférsok.

Det rader i 6vrigt inte nagra krav pa den kompetens ledaméterna
i de etiska kommittéerna skall ha.

De etiska kommittéerna har till uppgift att:

e Granska alla ansokningar om projekttillstdind och andringar i
projekttillstand,

e ge objektiva rad till ledningen pa inrittningen i drenden om
tillstand till djurforsok,

e Dbistd den ansvarige veterinaren och den djurskyddsansvarige
och ge rad till de som ansoker om tillstand till djurforsok om
etiska aspekter pa djurforsok och i djurskyddsfragor,

e verka for att medvetenheten om etiska aspekter och djurskydds-
aspekter pa inrattningen okar samt att utveckla initiativ som
leder till att det anvands s manga alternativa metoder till djur-
forsoék som mdjligt och se till att det finns relevant information
om alternativa metoder tillganglig,

e fungera som ett forum for diskussioner om anvadndning av
forsoksdjur och for hur personalen pa inrattningen kan hallas
informerade om géllande lagstiftning och praxis pa omradet
och for hur kompetensen hos personalen kan uppratthallas,

e (gOra utredningar om hur implementeringen av alternativa
metoder fungerar och gora tillbakablickande utredningar om
hur implementeringen av alternativa metoder har fungerat,

e se Over standarden pa inrattningen vad galler forsoksdjurens
miljé och skotsel, se dver hur de interna bestdimmelserna och
rutinerna avseende forsoksdjur fungerar samt att foresla even-
tuella forbattringar i dessa.
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De etiska kommittéerna skall sammantrada regelbundet och fora
anteckningar over de diskussioner de for och de rad de ger. De skall
ocksa sla fast en arbetsordning och informera forskarna pa inratt-
ningen om sitt arbete. Hur kommittéerna i ovrigt arbetar varierar
mellan de olika inrattningarna.

Bedomningen av tillstandsarenden

Nar Djurenheten skall fatta beslut i ett drende om tillstand till
djurférsdk och nér Inspektoratet och de etiska kommittéerna skall
gora sina rekommendationer i drendet, skall de for det forsta beakta
att djurforsoket sker for nagot av de andamal som enligt djur-
skyddslagen &r acceptabla &ndamal.

Enligt djurskyddslagen far djurforsok endast goras for foljande
andamal:

o for att forebygga, diagnostisera eller behandla sjukdom, ohélsa
eller abnormiteter eller dessas effekter hos manniskor, djur
eller vaxter;

o for att bedbma, upptacka, reglera eller modifiera fysiologiska
tillstand hos manniskor, djur eller véxter;

o for att skydda miljon eller ménniskors och djurs halsa;

o for att 6ka kunskap i biologi eller beteendevetenskap;

e utbildning och tréning;

e rattsmedicinska utredningar; eller

e uppfddning av férsoksdjur.

Som huvudregel géller ocksa att endast destinationsuppfodda djur
far anvandas.

Vid bedémningen av om ett djurférsok bor ges tillstand eller inte
skall de inblandade instanserna véga de férvantade negativa effekterna
for djuren mot den formodade nyttan av djurférsoket.

Instanserna skall beddma om sdkanden valt den férséksplan som
innebdr att:

e minsta mdjliga antal djur anvéands,

e djur med lagsta grad av neurofysiologisk kanslighet anvéands,

o djuren utsatts for sa lite lidande som maijligt, och

e ar utformad sa att den &r vél 4gnad att na det resultat (fran veten-
skaplig synpunkt) som stkanden angett som syftet med djur-
forsoket.
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Ett djurforsok skall inte ges tillstind (rekommenderas for tillstand)
om andamalet med djurforsoket kan nds genom att anvanda en
metod utan djur. Vidare skall tillstind att anvanda katt, hund,
primat eller djur tillhérande familjen héastdjur (hdst, zebra, mula,
asna) inte ges om forsoket istallet kan genomforas med ett annat
djurslag.

I England och Wales finns det inga sérskilda procedurer eller
bedémningsgrunder foér djurforsék med genetiskt modifierade
djur. Sokanden maste dock i sin ansdokan motivera varfor genetiskt
modifierade djur behdvs anvéndas och vid klassificeringen av djur-
forsokets svarighetsgrad skall sokandens bedomning ocksa inklu-
dera ett beaktande av djurens fenotyp. Dvs. sbkanden skall géra sin
bedémning av djurens lidande inte bara mot bakgrund av det
lidande som djuret kommer att utsattas fér genom djurforsoket
utan ocksa mot bakgrund av de egenskaper (bade arftliga och egen-
skaper som &r ett resultat av djurens miljé) som de genetiskt modi-
fierade djuren har.

Till hjélp vid bedémningen av djurférsok har Inrikesdepartemen-
tet utarbetat riktlinjer for tillampningen av djurférsokslagen. Vida-
re finns det allméanna rad om hur vissa forfaranden bor goras.

I Inrikesdepartementets riktlinjer for tillampningen av djurforsoks-
lagen uppstélls krav pa att sokanden maximerar nyttan av djur-
forsoket och minimerar det lidande som djuren utsétts for. Hur vél
sokanden uppfyller dessa krav ar ocksa en faktor i de bedomande
instansernas granskning av en tillstindsansokan. Vid bedémningen
av om s6kanden kommer att maximera nyttan ingar en uppskatt-
ning av om sékanden har visat att han eller hon har for avsikt att
anvanda resultatet av djurforsoket sa effektivt som mojligt och om
slutsatser och erfarenheter vunna genom forsoket kommer att
formedlas till andra nar sa ar moijligt.

Inspektoratet har till vagledning for provningen av djurforsok
publicerat ett dokument (Report of the Animals Procedures Com-
mittee for 1997, The Stationary Office, London) som innehaller en
redogorelse for de principer som Inspektoratet internt anvander sig
av vid bedémningen av om nyttan av djurforsoket 6verskrider de
negativa effekterna for djuren.

Enligt rapporten skall Inspektoraret vid bedémningen av ett
djurforsdk beakta sannolikheten fér ett lyckat resultat och hur de
uppgifter som blir resultatet av djurforsoket skall anvédndas. Som
nytta som kan rattfardigas ur etisk synvinkel réknas inte nytta i
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form av I6nsamheten for privata aktorer eller nytta i form av for-
delar eller framsteg i karriaren.

I beddmningen av de negativa konsekvenserna for djuren skall
Inspektoratet inte bara ta hansyn till vad djuren utsétts fér genom
djurforsoket utan ocksa till hur djuren skots och halls. Bedom-
ningen av lidandet for djuren skall innehalla ett beaktande av vad
som i vérsta fall kan intraffa med djuren, sannolikheten for att det
vérsta scenariot intraffar, hur lang tid de negativa effekterna for-
vantas vara (i forhallande till djurets livstid) samt det sannolika
genomsnittliga lidande som forvantas uppsta for djuren.

Enligt de personer som utredningen var i kontakt med under
besdket i England fungerar det engelska systemet fér kontroll av
djurforsok i stort sett vél. Regelverket dr bra och det &r en fordel
med en prévning som grundar sig pa en dppen princip som vager
fordelar och nackdelar mot varandra. Genom en sadan ©Gppen
princip kan beddmningen av djurforsok fordndras i takt med den
allménna opinionen. Den framsta férdelen som de som utredning-
en traffade kan se med systemet &r inte den formella mdjligheten
att stoppa djurforsok genom att avsla en tillstindsans6kan utan det
arbete som sker innan ansokan kommit sa langt som till en formell
provning. Det arbetet medverkar till att arbetet och klimatet pa
inrattningarna andras i riktning mot en mer djurvanlig kultur och
att forskarna mer noga 6vervéger sina djurforsok.

Hur val regelverket har implementerats varierar mellan olika
inrattningar. Hog arbetsborda och avsaknad av effektivitet ar tva
faktorer som av Inrikesdepartementet i dess utvardering av den
etiska bedémningsprocessen (Animals [Scientific Procedures] Inspec-
torate, Review of the "Ethical Review Process” in Establishments
Designated under the Animals [Scientific Procedures] Act 1986,
November 2001) har identifierats som faktorer som férorsakar de
etiska kommittéerna svarigheter.

Kommittéerna har &ven svarigheter att gora vagningen mellan
nyttan av forsoket och de negativa effekterna for forsoksdjuren
eftersom man skall vaga tvd helt olika faktorer mot varandra.
Denna svarighet ar inte begransad till de etiska kommittéerna utan
aven for de andra instanserna som &r med och granskar och beslutar
om djurforsok ar det svart att gora dessa bedomningar. | praktiken
vager darfor instansernas kdnnedom om inrattningarna och forskar-
teamen ofta tungt vid bedémningen av om djurforsdket bor ges
tillstand eller inte.
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Andra problem med implementeringen av regelverket ar att
ansokningarna ofta saknar tillrdckliga uppgifter for att instanserna
skall kunna gora vagningen mellan nyttan av djurforsoket och de
negativa konsekvenserna for djuren och det forekommer att sékan-
den, trots begdran om kompletteringar om nyttan med djur-
forsoket, har svart att ge hallbara skal for varfor det ar viktigt att
gora forsoket. Kommittéernas uppgift att genom tillbakablickar pa
tidigare bedomningar av arenden fa till stand en aterkoppling av
information har 6verhuvudtaget inte kommit igang.

Ansvarig veterinar och djurskyddsansvarig

Varje inrattning som bedriver verksamhet med djurforsok maste
utse en Named Veterinarian (ansvarig veterindr) och en Named
Animal Care and Welfare Officer (djurskyddsansvarig).

Veterindren ansvarar for den veterindrmedicinska behandlingen
av forsoksdjuren och radgivning i veterinarmedicinska fragor. Han
eller hon har dock normalt sett inte mojlighet (eftersom den tid
som star till hans eller hennes forfogande ofta ar begransad) att
sjilv dagligen kontrollera alla forsoksdjur. Den uppgiften vilar i
stallet pa den djurskyddsansvarige.

Den djurskyddsansvarige har till uppgift att skota den dagliga
kontrollen av forsoksdjurens miljé och halsa. Den djurskydds-
ansvarige fungerar darfér som den ansvarige veterindrens dgon och
oron. Om han eller hon upptéacker problem med nagot djur eller
onskar rad fran den ansvarige veterinaren kontaktas veterinaren.

Veterindren och den djurskyddsansvarige &r normalt sett anstall-
da vid inrdttningen om det &r en stérre inrdttning. Om inrattningen
ar forhallandevis liten ar det vanligt att inrattningen anlitar en ”van-
lig” veterindr som uppdragstagare for att utfora de uppgifter som
aligger den ansvarige veterinaren.

Det finns inte nagot krav pa att den djurskyddsansvarige skall ha
nagon sarkskild utbildning eller kompetens sa det ar upp till varje
inrattning att sjalv utbilda denna person. Om den djurskydds-
ansvarige skall delta i utférandet av ett djurférsok, t.ex. genom att
sondmata forsoksdjuren, maste han eller hon dock, liksom alla
andra som deltar i utforandet av ett djurforsok, ha personligt till-
stand for detta.
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Kompetens och utbildning

Alla som &r involverade i att utfora ett djurférsok (eller delar av ett
forsok) skall genomga en viss utbildning. Fyra officiella utbildnings-
program finns for att tillgodose kravet pa utbildning. Vilket av
dessa program som en person skall ga varierar beroende pa svarig-
hetsgraden av de metoder och de tekniker som den aktuella
personen skall utféra under djurforsoket.

Det finns ocksa ett femte officiellt utbildningsprogram. Detta
riktar sig till ledningen pa de inrattningar som bedriver verksamhet
med djurforsok. Det dr dock inte ett formellt krav att dessa perso-
ner deltar i programmet utan nar deltagande sker ar det pa frivillig
Vag.

Sanktionsmojligheter

Departementschefen har en mojlighet att aterkalla tillstand till
djurforsék om sokanden eller de som &r inblandade i utforandet av
djurforsdket bryter mot vissa av bestimmelserna i djurforsékslagen
eller mot villkoren i sitt tillstind. Vidare kan departementschefen
interimistiskt besluta om att verksamheten skall vara suspenderad i
avvaktan pa ett beslut i tillstandsfragan.

Det &r straffrattsligt sanktionerat att bryta mot vissa av bestdm-
melserna i djurforsokslagen.
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Tyskland

Kontrollen av djurforsok i Tyskland

I Tyskland regleras djurférsok av djurskyddslagen. Lagen inne-
haller liksom den svenska djurskyddslagen grundlaggande regler
om hur djur skall hallas och skétas. Vidare innehaller lagen speciella
bestdimmelser som géller for forsoksdjur.

Den faktiska kontrollen av djurforsok ar delegerad till regionala
och lokala myndigheter.

Tyskland &r indelat i 16 Laender (delstater). Varje delstat ar i sin
tur indelad i flera olika regioner. Den region i Tyskland som utred-
ningen besokte var Baden-Wirtemberg. Baden-Wirtemberg region-
en &r indelad i fyra Regierungsbezirk (provinser). Varje provins
styrs av ett Regirungspréasidium (landshovdingskansli).

Den provins utredningen besokte var Karlsruhe. | Karlsruhe ér
det landshovdingskansliet som &r den myndighet som i den tyska
djurskyddslagen bendmns den behériga myndigheten.

Enligt djurskyddslagen skall den behériga myndigheten besluta
om tillstand att fa gora djurforsok. Den behoriga myndigheten skall
underrétta Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft (Forbundsministeriet fér konsumentskydd, livs-
medelsforsérjning och jordbruk, héarefter kallat Forbundsministe-
riet) om de tillstandsarenden som ar viktiga fran principiell syn-
punkt.

Till hjalp vid provningen av ansokningar om tillstand till djur-
forsok har den behériga myndigheten en eller flera etiska kommit-
téer. De etiska kommittéerna har till uppgift att gora en bedémning
av planerade djurforsok och att pa grundval av denna bedémning ge
den behdriga myndigheten en rekommendation om ansdkan om
tillstand till djurforsok bor godkannas eller inte.

Den behoriga myndigheten har inte bara till uppgift att besluta
om tillstand till djurforsék. Myndigheten skall ocksa ut6va tillsyn
Over de inrattningar dar djurforsok gors. Myndigheten skall i sitt
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arbete utfarda de forordningar som ar nédvandiga for att kontrollera
och férebygga Overtradelser av bestdmmelserna i djurskyddslagen.
Myndigheten skall ocksa stoppa sadana djurforsok som gors utan
tillstand eller som gors i strid mot nagot av de forbud mot djur-
forsok som finns.

| Karlsruhe bor ca 2 700 000 invanare. I provinsen Karlsruhe har
den behdriga myndigheten endast en etisk kommitté. Provinsen &r
indelad i tolv distrikt. Varje distrikt har ett eget veterinarkontor.
Veterindrkontoren utdvar den lokala tillsynen i distriktet och ger
rad till de som dar gor djurforsok.

Kontrollen av djurférsok fungerar bra enligt de personer som
utredningen traffade under besoket i Tyskland (personer fran
Forbundsministeriet, den behdriga myndigheten och den etiska
kommittén i Karlsruhe samt en djurskyddsansvarig pa en inrattning
i Karlsruhe och en veterinar fran ett av de tolv veterinarkontoren i
Karlsruhe).

Definition av djurférsok

I den tyska djurskyddslagen definieras djurforsok som operationer
eller behandlingar for forsoksandamal, vilka

1. kan orsaka djuren smarta, skada eller lidande, eller som

2. innebar paverkan pa ett djurs genotyp och som kan orsaka det
genetiskt modifierade djuret eller dess bérare smarta, skada
eller lidande.

Krav pa tillstand och anmaélan for djurforsok

Huvudregeln i djurskyddslagen &r att det kravs tillstand for djur-
forsok med ryggradsdjur. Enligt lagen kravs ocksa tillstand for att
foda upp och forvara forsoksdjur.

| Karlsruhe meddelas tillstdnd for djurforsok for en period om
tre ar. Ett tillstand kan forlangas med ett ar i taget tva ganger. Ett
tillstand kan saledes maximalt galla for en period om fem ar.

Fran huvudregeln om krav pa tillstand for djurforsok gors undan-
tag for vissa atgarder for vilka det racker med en anmalan till den
behdériga myndigheten.

En anmadlan é&r tillracklig om:
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1. atgarderna med djuret endast bestar i operationer eller behand-
lingar som utfors i utbildnings-, undervisnings- eller fortbildnings-
syfte eller i fardighetstréningssyfte;

2. atgarderna utfors for att uppfylla uttryckliga krav i forfattning
eller dom eller i en rattsakt av EG;

3. atgarderna bestdr i vaccinering, tagande av blodprov eller
annan diagnostisk atgard som star i Gverensstimmelse med
beprévade metoder for att

a) upptéacka sjukdom, lidande, kroppsliga defekter eller andra
abnormiteter hos djur eller ménniska,

b) testa sera, blodprepareringar, vaccin, antigener eller for att
uppfylla dokumentationskrav.

Djurforsok som gors pa ryggradslosa djur som ar huvudfotingar
(cephalopoda) eller tio armade blackfiskar (teuthida) skall ocksa
anmalas till den behériga myndigheten.

Krav pa djurskyddsansvarig

Varje inrattning som utfor djurforsok maste utnamna en djur-
skyddsansvarig.

Den djurskyddsansvarige har till uppgift att se till att kraven i
djurskyddslagen angaende djurforsok ar uppfylida fran djurskydds-
synpunkt, att ge rad till den personal som &r inblandad i inratt-
ningens verksamhet med djurforsok, att ge utladtanden Gver alla
ansokningar om djurférsok som gors pa inrattningen samt att
samla statistik Over antalet djur som anvénds i djurforsok. Den
djurskyddsansvarige skall ocksa arbeta for att introducera och
framja utvecklandet av metoder och procedurer for att minska
antalet djurforsok pa inrattningen.

For att fa utnamnas till djurskyddsansvarig maste personen ifraga
vara medicinare, veterinar eller biolog med zoologisk inriktning.
Personen maste ocksa ha den erfarenhet som behdvs for att kunna
utfora sina uppgifter.

For att underlatta for den djurskyddsansvarige att utfora sina
uppgifter har det forts in en bestdammelse i djurskyddslagen om att
inrattningen maste informera den djurskyddsansvarige om alla djur-
forsok som planeras pa inrattningen. Inrattningen ar ocksa skyldig
att utforma verksamheten pa ett sddant satt att den djur-
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skyddsansvarige har en mojlighet att framfora sina asikter eller
reservationer direkt till det beslutande organet pa inrattningen.

Om den djurskyddsansvarige skall gora egna djurforsok maste en
suppleant utndmnas som kan Overvaka den ordinarie djurskydds-
ansvariges djurforsok.

Den behoériga myndigheten skall underrdttas om vem som
utndmnts till djurskyddsansvarig och vilken position och vilka
befogenheter denna har vid inrattningen. DA det &r inrattningen
som utndmner den djurskyddsansvarige varierar en djurskydds-
ansvarigs uppgifter och befogenheter mellan olika inrattningar.

P& den inrattning som utredningen bestkte under vistelsen i
Tyskland bedrev den djurskyddsansvarige forskningsverksamhet
och gjorde egna djurférsok. Ungefar 80 % av arbetstiden lades ned
pa detta arbete och ungefar 20 % pa arbetet som djurskydds-
ansvarig. Mot bakgrund av den tid som star till forfogande for
djurskyddsarbetet ar det enligt den djurskyddsansvarige svart att ga
in i dessa arbetsuppgifter pa djupet.

De etiska kommittéerna

De etiska kommittéerna ar endast radgivande organ knutna till den
behdériga myndigheten. De har, som tidigare namnts, till uppgift att
gora en bedémning av planerade djurforsok och att pa grundval av
denna bedémning ge den behoriga myndigheten rekommendationer
om en ans6kan om djurforsok bor ges tillstind. Kommittéerna
fungerar ocksa som radgivande organ for de som ansoker om att fa
gora djurforsok.

Varje etisk kommitté skall ha sex ledamoter. Varje ledamot skall
i sin tur ha tva personliga suppleanter som kan trada in for det fall
den ordinarie ledamoten &r inblandad i det djurférsok som provas
av den behériga myndigheten. Ledamoterna forordnas av Lands-
hovdingskansliet for en mandatperiod om tre ar. Ledamoterna kan
omforordnas.

Tva tredjedelar av de ledamoter som forordnas skall ha medi-
cinsk eller veterindrmedicinsk kompetens eller annan naturveten-
skaplig kompetens som kan behdvas for att ndmnden skall kunna
bedbma djurforsdken. En tredjedel av ledamoterna som forordnas
skall tas fran en lista med kandidater som har nominerats av djur-
skyddsorganisationer. Oftast &r dessa personer veterinarer eller
biologer sa skillnaden mellan dessa ledamoter och de Gvriga leda-
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moterna i kommittén ar alltsa framst att de har rekommenderats av
djurskyddsorganisationerna. Ledaméterna far inte ndgon annan ersatt-
ning an erséttning for utldgg i samband med utférandet av upp-
draget.

| Karlsruhe sammantrader den etiska kommittén en gang i mana-
den. Ansokningar som skall prévas av kommittén skall ges in till
kommittén ett par veckor innan kommittén sammantrader sa att
alla ledamater hinner lasa och 6vervaga materialet. Kommittén bedémer
mellan tio och tjugo ansokningar per manad.

Grundléggande forutsattningar for djurforsok

I Tyskland far djurforsok goras endast om de ar nodvandiga for
nagot av de foljande syftena:

o forebygga, diagnostisera eller behandla sjukdom, lidande, kropps-
liga defekter eller andra abnormiteter eller for att upptacka eller
inverka pa fysiologiska tillstand eller funktioner hos manniska
eller djur,

e upptdcka miljomassiga risker,

e testa substanser och produkter for att sakerstélla att de &r sdkra
ur hédlsosynpunkt for manniskor och djur eller ar effektiva mot
djursjukdomar, eller

e grundléggande forskning.

Djurforsok far inte goras for att na enbart arbetsmassiga, tids-
massiga eller kostnadsmassiga fordelar.

For vissa djurforsok rader det ett uttryckligt forbud enligt djur-
skyddslagen. Forbud géller for djurférsok for att utveckla och testa
vapen, ammunition eller annan liknande utrustning och for att ut-
veckla tobaksprodukter, rengéringsmedel och kosmetika. Forbunds-
ministeriet kan dock, efter samtycke fran Bundesrat (Forbunds-
radet — den andra kammaren i det tyska parlamentet) gora undantag
fran forbudet att utveckla tobaksprodukter, rengéringsmedel och
kosmetika under férutsattning att undantaget behévs for att:

e undvika speciella halsorisker, eller
o foratt implementera EG:s rattsakter.

Endast sjukhus, universitet och andra vetenskapliga inrattningar far
gora djurforsok i undervisnings eller utbildningssyfte.
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Om djurforsoket involverar ryggradsdjur far forsoket endast
gbras om den smarta, de skador och det lidande som djuren utsétts
for kan anses vara etiskt godtagbara mot bakgrund av dndamalet
med djurforsdket. Om djurforsoket orsakar djuren allvarlig smérta
eller lidande far det goras endast om resultatet av djurforsoket for-
vintas vara av péfallande betydelse for grundlaggande behov hos
manniska eller djur. (Termen grundldggande behov omfattar dven
I6sningar pa vetenskapliga problem.)

Tillstdndsforfarandet

TillstAndsforfarandet borjar med att s6kanden fyller i en ansokan
om tillstand till djurforsok. Ansdkan gors pa en blankett som ar
gemensam for alla delstater i Tyskland. FOr att underlatta for
sokanden att fylla i blanketten har Landshovdingskansliet i Baden-
Wirtemberg publicerat en véagledning till blanketten.

Sedan stkanden har uppréttat ansokan skall den granskas av den
djurskyddsansvarige pa inrattningen som skall ge ett skiftligt ut-
latande Over ansokan. Utlatandet skall innehalla uppgifter om:

e vilken utrustning och vilka faciliteter som behd6vs for att kunna
gora djurforsoket,

e om stkanden ar kvalificerad att gora djurforsoket, och

e om det & mojligt att folja kraven i djurskyddslagen.

AnsoOkan skickas sedan till den behériga myndigheten som kontrol-
lerar om anstkan ar fullstandig och innehaller alla uppgifter som ar
nodvandiga for att myndigheten och den etiska kommittén skall
kunna bedéma djurférsoket.

For att myndigheten och den etiska kommittén skall kunna be-
doma djurforsoket maste ansokan innehalla uppgifter om:

e syftet med djurforsoket;

e de vetenskapliga framsteg som hittills gjorts pd omradet och
varfor det i ljuset av dessa ar nddvéandigt att gora det aktuella
djurforsoket;

e att det inte finns nagra alternativ till djurforsoket eller varfor
sOkanden inte kan anvénda eventuella alternativa metoder till
djurforsoket;

e att sokanden pa ett uttommande sétt har forsokt att hitta alter-
nativa metoder till djurforsoket;
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e antalet djur;

e hur djurférsoket steg for steg skall genomforas;

e avlivningsmetoder;

e varaktigheten och intensiteten av det lidande, den stress och
det obehag som forsoksdjuren utsétts for genom forsoket;

o varfor djurforsoket enligt sbkandens mening ar godtagbart fran
etisk synpunkt;

e sokandens kvalifikationer;

e kvalifikationerna hos de som skall genomfora sjélva djurforsoket;

o faciliteterna, utrustningen och personalen; och

e djurens miljo, omvardnad och eventuella behov av veterinar-
medicinsk omsorg fore, under och efter djurférsoket.

Ofta innehaller ansotkan inte tillrackligt med uppgifter nar den
kommer in och den behoriga myndigheten begar da att sokanden
kompletterar ansékan.

Sedan ans6kan har kontrollerats (och eventuellt kompletterats)
skickar den behdriga myndigheten ansdkan till den etiska kommit-
tén.

Den etiska kommittén skall vid sin bedédmning av en ansdkan
beakta:

e Om det & majligt att anvdnda en annan metod &n djurforsok,

e om den valda forsoksmodellen kraver det minsta mdojliga an-
talet djur och djur av den l&gsta graden av neurofysiologisk
kénslighet,

e om den valda forscksmodellen involverar s lite lidande och
smarta som mojligt och om djurens lidande har begréansats sa
mycket som mdjligt, samt

e om djurforsoket kan rattfardigas fran etisk synpunkt.

Den etiska bedomningen av om ett djurforsok kan rattfardigas fran
etisk synpunkt innehaller enligt muntlig uppgift fran en medlem i
den etiska kommittén i Karlsruhe i praktiken inte nagon végning
mellan fordelar och nackdelar med att utfora forsoket. Eftersom fri
forskning och fri utbildning &r upptagna som grundléggande fri-
och rattigheter i den tyska konstitutionen anser sig de etiska
kommittéerna forhindrade att uttala sig om sjalva andamalet med
ett visst djurforsoket ar beréttigat eller inte. Det kommittéerna
bedémer och uttalar sig om ar om den vetenskapliga metod som
sbkanden valt att anvanda kan forvantas leda till det resultat som
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sOkanden anger vara andamalet med djurférsoket. Forskning som
fran vetenskaplig synpunkt inte nar det resultat som efterfragas kan
inte anses vara rattfardigad fran etisk synpunkt.

I Tyskland finns inte nagra séarskilda procedurer eller bedomnings-
grunder for djurforsdk med genetiskt modifierade djur.

Den etiska kommitténs rekommendationer (som skall goras i
skriftlig form) skickas till den behdriga myndigheten.

Sedan den behdriga myndigheten har fatt del av den etiska
kommitténs rekommendationer skall myndigheten besluta om djur-
forsoket skall beviljas tillstand eller inte. Vid tillstandsprévningen
skall den behoriga myndigheten mot bakgrund av de vetenskapliga
ron som dr tillgdngliga beddma om de grundldggande forutsatt-
ningarna for djurforsok (se foregdende avsnitt) ar uppfyllda och
om det finns alternativ till djurforsoket.

Den behdriga myndigheten foljer i de allra flesta fall rekommen-
dationerna fran den etiska kommittén. Myndigheten &r dock inte
skyldig att folja dem. Om myndighetens beslut avviker fran den
etiska kommitténs rekommendation skall myndigheten dock infor-
mera den etiska kommittén om sitt beslut och om varfor myndig-
heten valde att franga rekommendationen.

Det finns inga mojligheter att 6verklaga den behériga myndighe-
tens beslut. Enligt de representanter som utredningen traffade
under besoket i Tyskland ar avsaknaden av mojlighet att 6verklaga
beslut i tillstindsarenden i praktiken av mindre betydelse eftersom
det & mycket ovanligt att ansokningar om tillstand avslas. De
senaste tretton aren har endast 2 ansokningar avslagits pa materiell
grund.

I genomsnitt avslds 1-2 ansokningar per ar pa den grunden att
sokanden inte har inkommit med de kompletterande uppgifter som
den behdriga myndigheten har begart.

Handlaggning, rekommendationer och beslut hos och av den
behériga myndigheten och de etiska kommittéerna ar konfiden-
tiella. Eftersom handldggningen &r konfidentiell finns det inte
nagon ratt for de etiska kommittéerna att utbyta information med
andra kommittéer eller andra myndigheter &n den behdriga myndig-
heten.
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Anmalan om djurforsok

En anmalan om djurforsok skall liksom en ansokan goras pa en for
andamalet avsedd blankett. Anmalan skall goras till den behoriga
myndigheten senast tva veckor innan forsoket paborjas. Nar en
anmélan har kommit den behoériga myndigheten tillhanda kontrol-
lerar myndigheten att alla uppgifter som skall finnas med i anmélan
finns med. Om det saknas uppgifter kan myndigheten krdva att
sokanden kompletterar sin anmalan.
En anmalan skall innehalla uppgifter om:

o Syftet med djurforsoket,

e antal djur och djurart,

o vilken typ av djurforsok som skall goras och vilka metoder/
tekniker som skall anvéndas (inklusive uppgift om avlivnings-
metod),

e plats och tidpunkt for djurforsoket,

e namn och adress till férséksledaren, hans eller hennes supple-
ant, de som skall utfora djurforséket och till forsoksdjursperso-
nalen samt uppgift om dessa personers kompetens,

e om det 4r fraga om ett sadant djurforsok som sker till foljd av
uttryckliga krav i en forfattning, dom eller rattsakt fran EG, vil-
ken forfattning, dom eller rattsakt sokanden stoder sig pa.

Om den behdriga myndigheten finner att sékanden inte kommer
att kunna uppfylla de grundldggande kraven pa djurforsok skall till-
stand till djurforsoket inte meddelas.

Kompetenskrav

Den som anstker om tillstand att fa gora djurforsok skall ha en
examen i medicin, veterinarmedicin eller i ett amne inom det natur-
vetenskapliga omradet samt ha genomgatt en speciell pabyggnads-
utbildning pa universitetsnivd och ha tre ars arbetserfarenhet av
verksamhet inom néagot av dessa omraden.

De som utfor djurforsoken maste som huvudregel ha en examen
i medicin, veterindrmedicin eller biologi med zoologi som speciali-
tet.

Den behoriga myndigheten kan gora undantag fran kompetens-
kraven om det ar visat att personen ifraga anda har en fullgod
kompetens pa det omrade inom vilket djurforsoket skall goras.
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Sanktionsmojligheter

Overtradelser av de mest centrala bestimmelserna om djurforsok &r
straffréttsligt sanktionerade.

Om sokanden inte foljer de krav pa djurforsok som finns upp-
stallda i djurskyddslagen kan den behoriga myndigheten aterkalla
tillstdndet att gora djurforsoket. Vidare har den djurskydds-
ansvarige en mojlighet att kréva att djurforsdket stoppas inter-
mistiskt till dess att den behdriga myndigheten har beslutat i
drendet.
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