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1. Hgringen

Den 2. december 2010 sendte Justitsministeriet et udkast til forslag til lov
om &ndring af lov om dyreforsgg i hering hos falgende myndigheder,
organisationer mv.:

Alternativfondet, Dacopa (Danish Consensus Platform for 3R Alternati-
ves), Dako Denmark A/S, Den Danske Dyrlaegeforening, Det Dyreetiske
Rad, DI — Organisation for Erhvervslivet, Dyrenes Beskyttelse, Dyre-
varnsforeningen Freja, Dyreveernsorganisationernes Samarbejdsorgani-
sation (DOSO), Dyrevaernsradet, Fonden til Sygdomsbekaempelse uden
Dyreforsgg, Forbrugerradet, Foreningen for Polio-, Trafik- og Ulykkes-
skadede, Gigtforeningen, H. Lundbeck A/S, Hestens Vern, Hjertefor-
eningen, Inges Kattehjem, Kreaeftens Bekaempelse, Landsforeningen For-
sggsdyrenes Varn, Landsforeningen Komitéen mod Dyreforsgg, Lands-
foreningen til Oplysning om og Afskaffelse af Vivisektion, Leo Pharma
Nordic, Laegemiddelindustriforeningen (LIF), NeuroSearch A/S, Novo
Nordisk, Radet for Dyreforsgg, Scantox A/S, Scleroseforeningen, Statens
Serum Institut, WSPA Danmark, Aalborg Sygehus Nord, Danmarks Fg-
devareforskning v/ Danmarks Tekniske Universitet, Det Biovidenskabe-
lige Fakultet for Fadevarer, Veterineermedicin og Naturressourcer (LIFE)
v/ Kgbenhavns Universitet, Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet v/
Aarhus Universitet, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet v/ Kgbenhavns
Universitet, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet v/ Aarhus Universitet
A A Slotsholmsgade 10
og Syddansk Universitet. 1216 Kgbenhavn K.
Telefon 7226 8400
Nedenfor er gengivet de vésentligste punkter i de modtagne heringssvar, oo 3333910
Justitsministeriets kommentarer til hgringssvarene er anfart med kursiv. et



2. Hagringssvarene

Forbrugerradet og DI — Organisation for Erhvervslivet har ingen
bemeerkninger til lovudkastet.

2.1. Generelle bemarkninger til lovudkastet

Dacopa (Danish Consensus Platform for 3R Alternatives) finder, at
forslaget fremmer implementeringen af princippet om de 3R’er, og savel
Dacopa som Den Danske Dyrlaegeforening hilser forslaget velkomment
som et led i den fortsatte udvikling af anvendelsen af forsggsdyr i mere
skansom retning.

Dyrenes Beskyttelse ser gerne alle eksisterende nationale seerregler vide-
refert i den reviderede lovgivning, saledes at der ikke sker forringelser
som falge af den igangverende revision af dyreforsggsloven. De forbed-
ringer, som falger af dyreforsggsdirektivet, bar hurtigst muligt gennem-
fgres i national lovgivning. Dyrenes Beskyttelse hilser endvidere lovud-
kastets imgdekommelse af Fgdevareudvalgets beretning over beslut-
ningsforslag nr. B 30 velkommen.

Dyreveernsorganisationernes Samarbejdsorganisation (DOSO) og
Hestens Vern finder, at lovudkastet pa en lang reekke omrader legger
op til forbedringer for forsggsdyrene.

Det Frie Forskningsrad bemerker, at lovudkastet vil indebzre forbed-
ringer af reglerne om beskyttelse af forsggsdyr, og finder det positivt, at
3R-princippet er inddraget.

Inges Kattehjem er tilfreds med forslaget og haber, at det nye dyrefor-
sggsdirektiv vil komme mange udenlandske dyr til gode.

Leaegemiddelindustriforeningen — LIF opfordrer til, at den endelige
udmentning af direktivteksten i bekendtgerelser sker under hensyntagen
til mest mulig dyrevelfeerd og mindst muligt bureaukrati.

Novo Nordisk anser det som essentielt, at den reviderede lov om dyre-
forsgg og de tilknyttede bekendtgarelser fortsat sikrer en hgj dyrevelferd
med mindst muligt bureaukrati, da Novo Nordisk stadig anser brugen af
forsggsdyr som ngdvendig i udviklingen af nye og forbedrede leegemid-
ler og samtidig anerkender 3R-princippet.



2.2. Forsggsdyr (dyreforsggslovens § 1, stk. 1)

Dacopa og Dyrenes Beskyttelse foreslar, at betegnelsen cephalopode”
anvendes i stedet for betegnelsen “blaeksprutte”, idet populaerbetegnelsen
“blaeksprutte” er mindre preaecis og mere omfattende. Laegemiddelindu-
striforeningen — LIF finder det vaesentligt, at blaeksprutte (cephalopoda)
defineres i lovteksten, da det ikke er alle blaekspruttearter, der er omfattet
af direktivets bestemmelser.

Dacopa og LIF gar opmarksom pa, at det pa videnskabeligt niveau er
meget omdiskuteret, om — og i givet fald hvornar — et foster er i stand til
at fgle smerte.

Dyreforsggsdirektivet geelder, jf. artikel 1, stk. 3, for levende ikke-
menneskelige hvirveldyr samt bleksprutter. Justitsministeriet har i over-
ensstemmelse med den engelske version af dyreforseggsdirektivet i be-
meerkningerne til lovforslaget efter betegnelsen ’blaeksprutte indsat be-
tegnelsen ’cephalopoda’ i parentes.

Direktivet finder endvidere anvendelse pa forseg med fostre af pattedyr
regnet fra den sidste tredjedel af deres normale udvikling og fostre, der
befinder sig pa et tidligere udviklingsstadium, hvis dyret far lov til at leve
videre efter dette udviklingsstadium, og det er sandsynligt, at dyret som
resultat af de udferte forsgg vil opleve smerte, lidelse eller varigt men,
efter det har naet den sidste tredjedel af sin normale udvikling, jf. artikel
1, stk. 3 og 4. Som begrundelse herfor henvises i dyreforsggsdirektivets
premis 9 til, at der er videnskabeligt beleeg for, at fostre i den sidste
tredjedel af deres udviklingsperiode har gget risiko for at opleve smerte,
lidelse og angst, hvilket ogsa kan indvirke negativt pa deres senere ud-
vikling. Endvidere henvises til, at forsgg udfgrt med embryoner og fostre
pa et tidligere udviklingsstadium kan medfgre smerte, lidelse, angst eller
varigt men, hvis disse fostre og embryoner far lov til at leve, efter de har
gennemgaet to tredjedele af deres udvikling. Direktivets artikel 1, stk. 3
og 4, foreslas gennemfart ved lovudkastets § 1, nr. 2.

2.3. Definition af forsgg (dyreforsggslovens § 1, stk. 2)

Det Dyreetiske Rad, Dyrevaernsradet, Dyrenes Beskyttelse, Dyre-
veaernsorganisationernes Samarbejdsorganisation (DOSO), Hestens
Vearn og Landsforeningen Forsggsdyrenes Veern anbefaler, at veteri-
neerkliniske forsgg, som er kreevet i forbindelse med en markedsfarings-
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tilladelse for et veterinaerleegemiddel, fortsat skal veere omfattet af dyre-
forsggsloven og dermed godkendes og kontrolleres af Dyreforsggstilsy-
net.

Det Dyreetiske Rad henviser i den forbindelse til, at Leegemiddelstyrel-
sen ikke har kompetence til at vurdere, om et forsgg foregar pa den for de
bergrte dyr mest skdnsomme made. Dyrevearnsradet henviser til, at en
undtagelse af de pagealdende veterinarkliniske forsgg fra dyreforsggslo-
vens anvendelsesomrade vil indebare en risiko for forringelse af dyrevel-
feerden. Dyrenes Beskyttelse finder, at kun Dyreforsggstilsynet har den
forngdne ekspertise til at treffe afgarelse om anvendelse af dyr til forsgg,
0g Hestens Varn henviser til, at der som konsekvens af forslaget ikke vil
veere en overordnet kontrol af hvilke lidelser, dyrene udsattes for i for-
bindelse med afprgvningen.

Aarhus Universitet, Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet, bemaer-
ker, at veteringrkliniske forsgg som kraevet i forbindelse med en mar-
kedsfaringstilladelse, i det omfang de formodes at vare forbundet med
smerte, lidelse, angst eller varigt men, ma antages at pavirke dyrenes vel-
feerd i samme grad som gvrige forsgg.

Radet for Dyreforsgg bemarker, at Laegemiddelstyrelsen og Radet for
Dyreforsgg ikke har en klar kompetenceafgransning i relation til at tilla-
de dyreforsgg, og at en ny bestemmelse, der undtager veterinarkliniske
forsgg, som er kraevet i forbindelse med en markedsfaringstilladelse for
et veterinermiddel, fra dyreforsggslovens anvendelsesomrade, admini-
strativt bar suppleres med en entydig preecisering af kompetencefordelin-
gen.

Aarhus Universitet, Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet, anser
preeciseringen af, hvad der forstas ved et forsgg, som en forbedring i for-
hold til gaeldende ret. Praciseringen kan imidlertid efterlade det fejlagti-
ge indtryk, at definitionen alene omfatter forsgg, der er af invasiv karak-
ter. Aarhus Universitet foreslar derfor, at bemaerkningerne til lovforslaget
udbygges med eksempler pa ikke-invasive anvendelser af dyr til forsgg.

Landsforeningen Forsggsdyrenes VVeern finder, at aflivning af dyr med
henblik pa at anvende dyrets organer eller vauv til forsgg ber vaere omfat-
tet af definitionen af et forsag.



Dyreforsggsdirektivet geelder ifglge artikel 1, stk. 5, litra c, ikke for vete-
rinerkliniske forsgg som krevet i forbindelse med en markedsfaringstil-
ladelse for et veterinerleegemiddel. Ved veterinaerkliniske forsgg forstas
forsgg, som udfares i f.eks. besatninger eller hos praktiserende dyrleger
efter den prekliniske fase med henblik pa at opna godkendelse af et vete-
ringerlaegemiddel.

Dyreforsggsdirektivet er et totalharmoniseringsdirektiv, idet det dog i
artikel 2 efterlader mulighed for at opretholde nationale bestemmelser,
der var gaeldende pa tidspunktet for direktivets ikrafttraeden, og som har
til formal at sikre en mere omfattende beskyttelse af forsggsdyrene. Med-
lemslandene skal via Kommissionen underrette de avrige medlemslande
om sadanne nationale regler inden den 1. januar 2013.

Lovudkastet &ndres i lyset af de indkomne hgringssvar, saledes at den
hidtidige retstilstand opretholdes. Det indebzrer, at veterinarkliniske
forsgg, som er kraevet i forbindelse med en markedsfaringstilladelse for
et veterinzrleegemiddel, fortsat omfattes af dyreforsggsloven pa linje
med andre dyreforsag.

Det fremgar af lovudkastets bemarkninger, at forsgg omfatter enhver
invasiv eller ikke-invasiv anvendelse af dyr til forsggsformal eller andre
videnskabelige formal. Justitsministeriet vil i forleengelse heraf anfare, at
der som eksempler pa ikke-invasiv anvendelse af dyr til forsggsformal
kan naevnes fodrings- og adfeerdsforsgg samt opstaldning af dyr i meta-
bolismebure.

Definitionen af begrebet forsgg omfatter — i overensstemmelse med dyre-
forsggsdirektivet — ikke aflivning af dyr med henblik pa anvendelse af
deres organer eller vaev. Derimod finder direktivet anvendelse, jf. artikel
1, stk. 2, nar dyr opdrattes specielt med henblik pa anvendelse af deres
organer eller vev til videnskabelige formal. Denne udvidelse af geelden-
de national ret vil blive gennemfgrt ved en &ndring af bekendtgarelse nr.
997 af 16. august 2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning og om
anvendelse af udryddelsestruede og vildtlevende dyr til forsgg mv. samt
bekendtgarelse nr. 332 af 18. maj 1990 om fremskaffelse af dyr til forsag.

2.4. Formal og vaesentlig gavn (dyreforsggslovens § 1, stk. 3 og 5)

Efter DOSOs opfattelse bgr der ikke kunne meddeles tilladelse til dyre-
forsag med henblik pa forskning i dyrevelfeerd og forbedring af produk-
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tionsforhold for dyr, der opdrettes til landbrugsformal, eller forskning i
artsbevarelse. DOSO finder ikke, at forskning inden for disse omrader
bar vere afhengig af lidelsesvoldende dyreforsgg, idet der her ma kunne
findes alternative metoder.

Leegemiddelindustriforeningen — LIF bemarker, at den foreslaede &n-
dring af kravet om vasentlig gavn i dyreforsggslovens § 1, stk. 4, der
bliver til stk. 5, udgar en skarpelse af dansk ret, som ikke er tilladt inden
for dyreforsggsdirektivets rammer. LIF finder i gvrigt, at vurderingen af,
hvorvidt det er relevant at udvikle eller forbedre et givent produkt, er en
politisk beslutning, der fremover vil skulle foretages i EU-regi. H.
Lundbeck A/S udtrykker bekymring over, at Radet for Dyreforsgg kan
meddele afslag pa anseggninger om dyreforsgg med henvisning til forsg-
gets nytteveerdi og relevans, idet det bgr afhenge af en politisk vurde-
ring, hvilke leegemiddeltyper der skal veere tilgengelige, og hvilke krav
til produktsikkerhed der skal stilles.

Det Dyreetiske Rad har stor sympati for princippet om, at den belast-
ning, som dyr udsattes for, skal sta mal med forsggets nytteveerdi og
produktets relevans. Henset til at der kan veere meget stor usikkerhed
med hensyn til, hvordan begreberne nytteveerdi og relevans skal define-
res, vurderes og afvejes i forhold til skaden for de berarte dyr, mener ra-
det imidlertid, at der — bade i dansk og europaisk sammenhang — er be-
hov for en afklaring og operationalisering af disse begreber og princip-
per.

DOSO mener, at der bgr udarbejdes klare retningslinjer for anvendelsen
af “gavnkriteriet”, herunder gives eksempler pa, hvornar et dyreforsggs
nytteveerdi og relevans ikke star mal med den belastning, som dyret ud-
seettes for.

Den foreslaede pracisering af vasentlig gavn-kriteriet indebarer efter
Radet for Dyreforsggs opfattelse et gget og vanskeligt sken. Radet fore-
slar derfor, at ansggeren palaegges bevisbyrden for, at forsgget opfylder
betingelsen om vasentlig gavn, og at der til brug herfor udarbejdes en
vejledning.

Dyrenes Beskyttelse finder, at det bar veere en forudsatning for at med-
dele tilladelse til dyreforseg, at forsgget er til veesentlig gavn i sam-
fundsmaessig forstand, hvilket vil sige, at det er produktet eller resultatet
af et forsgg og ikke det isolerede forsgg, der skal veere til vaesentlig gavn.
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Dyrenes Beskyttelse finder ikke, at Radet for Dyreforsgg pa nuvarende
tidspunkt tager stilling til forsggets samfundsmaessige relevans, og for-
eningen foreslar derfor, at der udstedes en bekendtgarelse, hvori veesent-
lig gavn-kriteriet konkretiseres og eksemplificeres.

Dyreforsggsdirektivets artikel 5 indeholder en opregning af de formal,
der ma varetages ved forsgg med dyr, og det er Justitsministeriets op-
fattelse, at den geeldende bestemmelse i dyreforsggslovens § 1, stk. 2,
allerede omfatter de formal, som fremgar af dyreforsggsdirektivet. De
foresldede @ndringer vedrgrende forskning i dyrevelferd, forbedrede
produktionsforhold og artsbevarelse indebzrer saledes i praksis ingen
udvidelse af de formal, som kan berettige udferelse af dyreforsgg, men
har alene til formal at skabe bedre overensstemmelse mellem dyrefor-
sggsdirektivets og dyreforsggslovens ordlyd.

Dyreforsggstilsynet kan i medfer af den geeldende lovs 8 1, stk. 4, medde-
le afslag pa ansggninger om udfarelse af dyreforsgg, hvis forsgget ikke
skennes at veere til vaesentlig gavn. Bestemmelsen er med til at sikre, at
de fordele, som opnas gennem dyreforsgg, star mal med de ulemper, som
dyrene pafgres gennem forsggene. Dyreforsggstilsynet kan saledes alle-
rede efter den geldende bestemmelse beslutte, at et konkret forseg udger
en sa stor belastning for de anvendte forsggsdyr, at forsgget ikke ma fo-
retages for at udvikle et bestemt produkt, der efter tilsynets vurdering kun
har begranset nytteveerdi.

Henset til at den foreslaede a&ndring alene har til formal at pracisere, at
Dyreforsggstilsynet i forbindelse med behandlingen af ansggninger om
dyreforseg bade skal foretage en vurdering af forsggets og produktets
nytteveerdi, er der efter Justitsministeriets opfattelse ikke tale om en
skaerpelse i forhold til geldende ret. Det bemarkes, at den foreslaede
bestemmelse er @ndret i forhold til det udkast, som blev sendt i hgring,
saledes at ordet relevans™ er udgaet. Det folger herefter af den foresla-
ede &ndrede bestemmelse, at Dyreforsggstilsynet kan afsla at give tilla-
delse til dyreforsag, hvis forsgget ikke skannes at vere til veesentlig gavn,
herunder hvis den belastning, som dyret udsettes for, ikke star mal med
forsggets og produktets nytteveerdi.

Den narmere afgrensning af, hvad der kan betegnes som vaesentlig
gavn, bgr efter Justitsministeriets opfattelse fastleegges i Dyreforsggstil-
synets praksis. Tilsynet skal i den forbindelse bl.a. legge veegt pa forse-



gets karakter og belastningen af dyret, idet en hgj belastning stiller star-
re krav til den gavn, som forsgget ma antages at indebare.

2.5. Erstatning, begraensning og forfinelse (3R-princippet)

Radet for Dyreforsgg foreslar, at 3R-princippet indarbejdes i selve lov-
teksten eller i hertil knyttede administrative forskrifter. Landsforeningen
Forsggsdyrenes Varn foretraekker, at 3R-princippet indarbejdes direkte
i dyreforsggsloven. Idet der er tale om et grundprincip ved enhver anven-
delse af forsggsdyr, finder foreningen ikke, at princippet er tilstreekkeligt
gennemfart med bestemmelsen i lovens § 6.

Direktivets artikel 4 indeholder det sakaldte “’3R-princip”: Replace-
ment, Reduction and Refinement™ (erstatning, begransning og forfinel-
se). Heraf fglger det, at medlemslandene i alle tilfeelde, hvor det er mu-
ligt, skal sikre, at der i stedet for forsgg anvendes en videnskabeligt til-
fredsstillende metode eller forsggsstrategi, som ikke involverer levende
dyr, at antallet af dyr, der anvendes til forsgg, begranses, og at der skal
ske forfinelse af opdreet, opstaldning og pasning samt af forsggsmetoder.

3R-princippet er efter Justitsministeriets opfattelse allerede i et vist om-
fang udmegntet i den geldende dyreforsggslovs § 6 og i bekendtgerelse
nr. 997 af 16. august 2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning og om
anvendelse af udryddelsestruede og vildtlevende dyr til forsgg mv., her-
under navnlig bekendtgarelsens § 3.

Saledes falger det af dyreforsggslovens § 6, stk. 1, at valget af dyreart
omhyggeligt skal vurderes og pa forlangende begrundes over for Dyre-
forsggstilsynet, og at der ved valg mellem forskellige fremgangsmader
skal veelges den metode, der medfgrer brug af ferrest dyr, forvolder
mindst lidelse, smerte eller varigt men, og som mest sandsynligt ferer til
tilfredsstillende resultater. Endvidere faglger det af dyreforsggslovens § 6,
stk. 2, at dyr ikke ma anvendes til forsgg, hvortil anvendelse af celle- el-
ler organkulturer eller andre metoder ma antages at veere lige sa veleg-
nede. Det fremgar endvidere af § 3 i bekendtggrelse nr. 997 af 16. august
2010 om forsegsdyrs pasning og opstaldning og om anvendelse af ud-
ryddelsestruede og vildtlevende dyr til forsgg mv., at en tilladelsesinde-
haver efter de i bekendtgerelsen fastsatte regler skal drage omsorg for,
at forsggsdyrene behandles forsvarligt, og at smerte, lidelse, angst og
varigt men begranses mest muligt.



Med den foreslaede @ndring af dyreforsggslovens § 6 praciseres det
herudover, at den eller de dyrearter, der er mindst disponeret for at op-
leve smerte mv., skal anvendes, i det omfang det er muligt. Desuden fore-
slas det, at der — nar det er muligt — skal anvendes tidlige og humane en-
depunkter for et forsgg frem for dgden som endepunkt. Disse krav har til
formal at sikre opfyldelse af dele af 3R-princippet.

2.5.1. Anvendelse af dyrearter, der er mindst disponerede for smerte
mv. (dyreforsggslovens § 6, stk. 1, 2. pkt.)

Det Dyreetiske Rad satter spargsmalstegn ved, hvilke dyrearter der kan
antages at veere mindre disponeret end andre for at opleve smerte, lidelse,
angst eller varigt men. Radet frygter, at formuleringen laegger op til en
sondring begrundet i menneskets opfattelse af dyr snarere end relevante
biologiske forskelle. Radet foreslar derfor, at der, hvis den foreslaede be-
stemmelse opretholdes, udarbejdes en liste over relevante dyrearters dis-
position for at opleve smerte mv. pa basis af tilgeengelig videnskabelig
viden.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Aarhus Universitet, bemarker,
at vurderingen af, hvilke dyr der kan antages at veere mindst disponeret
for at opleve smerte mv., er vanskelig og har veeret genstand for talrige
diskussioner. Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet, Aarhus Univer-
sitet, vurderer, at det endnu ikke er muligt at udpege dyrearter, som er
mere eller mindre disponeret for at opleve smerte, lidelse og angst eller
fa varige men. | et vist omfang kan dyr inden for en dyreart forventes at
veere mere eller mindre disponerede for at opleve smerte mv. F.eks. kan
man forvente gget smertefglsomhed hos syge dyr og @get risiko for visse
sygdomme hos aldre eller sveekkede dyr. Det Jordbrugsvidenskabelige
Fakultet foreslar pa den baggrund, at “dyrearter” erstattes med “dyr”,
hvilket vil vaere i overensstemmelse med ordlyden i dyreforsggsdirekti-
vets artikel 13, stk. 2, litra b.

Radet for Dyreforsgg peger pa, at den bedste dyreart til bestemte typer
af forsgg ikke ngdvendigvis er den, der faler mindst smerte mv. Radet
bemeerker endvidere, at det ikke kan patage sig at opstille en rangorden
af dyrearter, som er egnet til forskellige typer af forsgg, herunder palaeg-
ge ansggere at anvende andre dyr end de, som der sgges om. Ansggere
skal begrunde valget af dyreart, og radet kan forlange en uddybning her-
af.



Landsforeningen Forsggsdyrenes Varn bemarker, at en antagelse om,
at en given dyreart omfattet af dyreforsggsloven i ringere grad end andre
dyrearter er disponeret for at opleve smerte mv., virker antikveret og ude
af trit med eksisterende viden.

Region Nordjylland opfordrer til, at der bl.a. tages stilling til, om vurde-
ringen skal ske ud fra en neurofysiologisk vurdering, og i givet fald
hvordan vurderingen skal ske, nar de mulige forsggsdyr har samme neu-
rofysiologiske karakteristika.

Den foreslaede tilfgjelse til § 6, stk. 1, gennemfarer dyreforsggsdirekti-
vets artikel 13, stk. 2, litra b, hvorefter der ved valg mellem flere for-
sggsmetoder bl.a. skal leegges vaegt pa, at de anvendte dyr er mindst
disponeret for at opleve smerte, angst, lidelse og varigt men. Om be-
stemmelsens baggrund anfares i direktivets premis 13, at de benyttede
dyrearter har direkte betydning for antallet af anvendte dyr og deres
velfeerd.

Det folger af direktivets artikel 13, stk. 2, at der ved valget mellem for-
sggsmetoder skal veelges den metode, der i starst muligt omfang opfyl-
der kravene om at anvende sa fa dyr som muligt, at anvende dyr, der er
mindst disponerede for at opleve smerte mv., at forarsage mindst smer-
te mv. og at give sterst sandsynlighed for tilfredsstillende resultater,
vaelges, jf. Det foresldede krav om anvendelse af dyr, der er mindst di-
sponeret for smerte mv., indgar saledes som ét blandt flere kriterier i
metodevalget, jf. ogsa lovudkastets formulering i det omfang det er
muligt™.

Vurderingen foretages i forbindelse med hvert enkelt forsgg og pa bag-
grund af eksisterende viden herom, og det er ikke hensigten, at der skal
foretages en generel rangering af dyrearter, som er egnet til forskellige
typer af forsag, eller en vurdering af, om en bestemt dyreart er hgjere-
eller laverestaende end en anden dyreart.

Justitsministeriet skal i gvrigt bemarke, at der allerede efter den gel-
dende dyreforsggslov er krav om, at den, som skal udfgre et dyreforsgg,
foretager en omhyggelig vurdering af, hvilke dyr der bedst egner sig til
det pagaldende forsgg, og pa forlangende begrunder dette valg over
for Dyreforsggstilsynet.
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2.5.2. Tidlige og humane endepunkter (dyreforsggslovens § 6, stk. 2)

Den Danske Dyrlaegeforening finder, at bestemmelsen om tidlige og
humane endepunkter ber skerpes, saledes at der stilles krav om, at ansg-
gere — der gnsker at gennemfgre forsgg med deden som endepunkt —
godtger, at dette er eneste mulighed.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Aarhus Universitet, og Region
Nordjylland finder, at det bgr understreges, at der skal veere vaesentlig
videnskabelig argumentation for, at et forseg kan anvende dgden som
endepunkt. Endvidere bar de foranstaltninger, der skal treeffes, nar et sa-
dant forsgg ivaerksettes, i form af gget overvagning, palliativ (lindrende)
behandling mv. specificeres. Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet be-
maerker endvidere, at lovudkastet ikke angiver, hvad kravet om, at "feer-
rest dyr der” indeberer, herunder om forsgg, der kalkulerer med en hgj
dedsrate, ikke ber godkendes, eller om forsgg, hvor der optraeder en me-
get hgj dgdelighed, skal stoppes.

Dgden som endepunkt i forsgg bar efter Landsforeningen Forsggsdy-
renes Vearns opfattelse som udgangspunkt helt undgas. Nar der sgges
om tilladelse hertil, bar der fremleegges meget tungtvejende, detaljerede
og videnskabelige grunde herfor, ligesom det bar oplyses, hvilke for-
holdsregler der tages for bl.a. at opfylde kravet om, at feerrest muligt dyr
dar, og at en smertefri dagd sikres.

Ifalge den foreslaede bestemmelse, der gennemfarer dyreforsggsdirekti-
vets artikel 13, stk. 3, skal der, nar det er muligt, anvendes tidlige og hu-
mane endepunkter for et forsgg frem for dgden som endepunkt. Hvor dg-
den som endepunkt er uundgaelig, skal forsgget udfares, saledes at fer-
rest dyr dgr, at varigheden og intensiteten af dyrets lidelser begranses
mest muligt, og at en smertefri ded sa vidt muligt sikres.

Det fremgar af lovudkastets bemzrkninger, at den foreslaede bestemmel-
se indeberer, at forsggsdyr ikke bgr dg som fglge af de lidelser, som de
udseettes for som led i forsgg, men at der i stedet bar sgges en tidlig af-
slutning af forsgget. Der skal sa vidt muligt anvendes humane endepunk-
ter forstdet som klare, forudsigelige og irreversible kriterier sasom
kropstemperatur, veegt eller andre kliniske tegn, der viser, at dgden er
forestaende. Nar disse tegn indtraeder, bgr dyret aflives uden at skulle
lide yderligere.
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I lyset af de indkomne hgringssvar vil Justitsministeriet endvidere anfare
i lovforslagets bemerkninger, at vurderingen af, om dgden som ende-
punkt for et forsgg er uundgaelig, foretages af Dyreforsggstilsynet i for-
bindelse med meddelelse af en tilladelse til dyreforsgg. Dyreforsggstilsy-
net vil i den forbindelse legge vaegt pa, om der er videnskabelige argu-
menter for, at det ikke er muligt at anvende tidlige og humane endepunk-
ter.

Justitsministeriet vil endvidere i forleengelse heraf anfare, at forsggsud-
gveren i tilfeelde, hvor dgden som endepunkt er uundgaelig, skal treffe de
forngdne foranstaltninger i form af gget overvagning, lindrende behand-
ling mv.

2.5.3. Dokumentationskravet (dyreforsggslovens § 6, stk. 3)

Radet for Dyreforsgg peger pa, at det er vanskeligt at bevise, at en be-
stemt form for viden ikke eksisterer. Hertil kommer, at opslag i viden-
skabelige databaser er en kompliceret specialistopgave, hvorfor et nega-
tivt resultat har beskeden dokumentationsveerdi. Radet forstar lovudkastet
saledes, at ansggere skal redegere for, hvordan de har sggt information,
men at det ikke forventes, at radet kan validere de modtagne oplysninger.

Dacopa foreslar, at begrebet "godtgere” i § 6, stk. 3, praeciseres i be-
markningerne, saledes at graden af den kraeevede dokumentation tydelig-
gares.

Legemiddelindustriforeningen — LIF kan statte, at der stilles veldefi-
nerede krav til ansggeren, der sikrer, at muligheden for at anvende mere
sofistikerede alternative erstatningsmetoder er tilstreekkeligt undersggt.
LIF finder imidlertid, at det bgr praeciseres i lovtekstens bemarkninger,
hvad der forstas ved “godtgere”, saledes at ansgger ikke er i tvivl om,
hvilken dokumentation der skal foreligge. LIF finder det vasentligt, at
forholdet illustreres via konkrete eksempler.

H. Lundbeck A/S gnsker praciseret, hvordan en ansgger forventes at
godtgere, at der ikke allerede foreligger kendte resultater af et dyrefor-
sgg, og at den gnskede viden ikke kan opnas uden brug af forsggsdyr.
Lab Research (Scantox) gnsker retningslinjer for, hvordan kravet skal
udmagntes i praksis, herunder hvem der skal sta for vurderingen af poten-
tielt dokumentationsmateriale, som ma forventes at kunne veare af va-
sentligt omfang, og sperger, om kravet vil have betydning for den tids-
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maessige behandling af den enkelte ansggning. Lab Research (Scantox)
peger endvidere pa, at proceduren synes ungdvendig, i det omfang af-
prgvningen af leegemidler, medicinsk hjelpeudstyr mv. er myndigheds-
kreevet.

Dyrenes Beskyttelse gnsker formuleringen “ansggeren skal godtgare”
erstattet med “ansggeren skal redeggre for og dokumentere”. Dyrenes
Beskyttelse anfarer i den forbindelse, at ansggeren skal bevise, at der ik-
ke findes alternative metoder, idet vedkommende skal dokumentere at
have undersggt, hvilke alternative metoder der findes — bade nationalt og
internationalt — og i den forbindelse beskrive, hvorfor de beskrevne alter-
nativer ikke helt eller delvis kan erstatte dyreforsgg. Ansgger skal endvi-
dere bevise, at dyreforsgget ikke helt eller delvis kan erstattes af allerede
kendt viden, blandt andet ved at dokumentere, hvilke eksisterende forsgg
inden for forskningsomradet, der er offentliggjort — bade nationalt og in-
ternationalt — og argumentere for, hvorfor disse ikke i det pageeldende
forsgg helt eller delvis kan erstatte dyreforsgg.

Landsforeningen Forsggsdyrenes Vern finder, at der som minimum
ber stilles krav om, at ansggerne ger rede for, hvor og hvordan de har
undersggt, om der findes alternativer til dyreforsgget — f.eks. ved udskrift
af de databasesggninger, som ansggeren har foretaget. Foreningen fore-
slar endvidere, at der skal veere mulighed for at tilbagekalde tilladelser,
hvis det i lgbet af tilladelsens gyldighedsperiode viser sig, at forsgget
kunne veere foretaget uden anvendelsen af forsggsdyr.

Ifalge den foresldede bestemmelse skal ansggeren godtgere, at den vi-
den, som kan opnas ved udferelse af forsgg, ikke helt eller delvist kan
opnas uden anvendelse af dyreforsgg, og at der ikke er tale om allerede
kendt viden.

Det fremgar af lovudkastets bemaerkninger, at @ndringen har til formal
at preaecisere ansggerens forpligtelse til at dokumentere, at vedkommende
har foretaget en tilstreekkelig grundig undersggelse af, om der kan an-
vendes alternative metoder i den foreliggende situation, jf. beretningen
over beslutningsforslag nr. B 30 om skeerpede krav til dyreforsgg, folke-
tingsaret 2008-09.

De krav, der stilles til ansggerens dokumentation, vil afhaenge af den
konkrete sag, men der ma som minimum stilles krav om, at ansggeren
ger rede for, hvor og hvordan vedkommende har undersggt, om der
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findes alternativer. Hvis Dyreforsggstilsynet er i tvivl om, hvorvidt an-
sggeren har foretaget en tilstreekkelig grundig undersggelse af, om der
findes alternative metoder, vil tilsynet anmode ansggeren om at komme
med en detaljeret redegarelse for, hvorfor der ikke kan anvendes alter-
native metoder i den foreliggende situation. Justitsministeriet vil i lyset
af de indkomne hgringssvar precisere dette i lovforslagets bemarknin-
ger.

Adgangen til at tilbagekalde tilladelser til dyreforseg falger af dyrefor-
sggslovens 8 17 samt af almindelige forvaltningsretlige principper om
tilbagekaldelse. Justitsministeriet finder ikke grundlag for at fastseette
yderligere regler herom.

2.6. Tilladelse til dyreforseg og tilbagekaldelse (dyreforsggslovens §§
2,300 17)

Aarhus Universitet, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, og Region
Nordjylland bemarker, at termerne “projekt” og "forsgg” ikke anvendes
I overensstemmelse med direktivets terminologi.

Det Dyreetiske Rad anbefaler, at det kommer til at fremga klart af enten
lovtekst eller bemarkningerne til loven, at vurderingen af, om tilladelses-
indehaveren ma antages at kunne sikre, at forsggene udfgres pa forsvarlig
made, fortsat skal bero pa den pagaldendes uddannelse og beskaftigelse.

Landsforeningen Forsggsdyrenes Veern foreslar indsat en bestemmelse
om, at endringer i den personkreds, der nevnes i § 2, stk. 2, og 8 3, stk.
4, kun kan ske efter godkendelse fra Radet for Dyreforsag.

Radet for Dyreforsgg bemerker, at en opfyldelse af den foreslaede §
17, stk. 2, hvorefter tilbagekaldelse af en tilladelse ikke ma indebazre for-
ringelser for forsggsdyrene, forudseetter, at Dyreforsggstilsynet kan skaf-
fe opstaldning eller kvalificeret aflivning af dyr omfattet af en tilbage-
kaldt tilladelse, hvilket tilsynet ikke har ressourcer til. Endvidere bemaer-
ker radet, at det er uklart, om overgangsreglen i lovudkastets § 2, stk. 3,
indebeerer, at mindre andringer af tilladelser, herunder udskiftninger i
den ansvarlige personkreds, indeberer, at tilladelsen bortfalder.

For sa vidt angar det anfgrte om sondringen mellem projekt og forsgg i
direktivet skal Justitsministeriet bemaerke, at det falger af direktivets ar-
tikel 3, at begrebet ’forsgg” omfatter den konkrete anvendelse af et dyr
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til videnskabelige formal, mens der ved et "projekt™ forstas et arbejds-
program, der har et bestemt videnskabeligt formal og involverer et eller
flere forsgg. Justitsministeriet har ikke fundet det ngdvendigt eller hen-
sigtsmaessigt at @ndre den terminologi, som anvendes i den geldende
dyreforsggslov, hvor betegnelsen forsgg bade omfatter den konkrete an-
vendelse af et dyr til videnskabelige formal og det forskningsprojekt, som
dyreforsgget indgar i.

Med nyaffattelsen af dyreforsggslovens § 2, stk. 1, kan savel navngivne
fysiske som navngivne juridiske personer opna tilladelse til dyreforsgg
under forudsaetning af, at de pagaldende ma antages at kunne sikre, at
forsggene udfares pa forsvarlig made. Justitsministeriet skal i den for-
bindelse henvise til, at det allerede fremgar af lovudkastets bemaerknin-
ger til bestemmelsen, at Dyreforsggstilsynet som hidtil skal foretage en
vurdering af ansggerens evne til at sikre, at forsggene udfgres forsvar-
ligt, og at Dyreforsggstilsynet i den forbindelse navnlig skal leegge veegt
pa ansggerens og — for sa vidt angar juridiske personer — den forsggsan-
svarliges uddannelses- og beskaftigelsesmassige baggrund.

Justitsministeriet kan endvidere oplyse, at det vil komme til at fremga af
en tilladelse til dyreforsgg, at Dyreforsggstilsynet skal underrettes om
enhver @ndring i de oplysninger, som fremgar af tilladelsen, herunder
oplysninger om &ndringer af de personer, der er anfgrt som ansvarlige
for forsggets udfarelse, dyrenes pasning mv., jf. den foreslaede bestem-
melse i § 3, stk. 4. Herefter vil det veere op til tilsynet at vurdere, om en-
dringen er sa veesentlig, at der vil skulle udstedes en ny tilladelse.

For sa vidt angar det anfarte om, at Dyreforsggstilsynet ikke har res-
sourcer til at skaffe opstaldning eller kvalificeret aflivning af dyr omfattet
af en tilbagekaldt tilladelse, skal Justitsministeriet bemarke, at det vil
blive praciseret i lovforslagets bemarkninger, at den foreslaede be-
stemmelse ikke indebarer en sadan forpligtelse. Kravet om, at Dyrefor-
sggstilsynet skal sikre, at tilbagekaldelsen ikke indebarer en forringelse
af dyrenes velferd, vil saledes efter Justitsministeriets opfattelse veere
opfyldt, hvis tilsynet har vejledt om, hvilke foranstaltninger den pagel-
dende skal treffe for at undgd, at dyrenes velfeerd forringes, herunder
eventuelt om aflivning af dyrene.
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2.7. Forsggets belastning (dyreforsggslovens § 3, stk. 2)

Radet for Dyreforsgg og Landsforeningen Forsggsdyrenes Vern fin-
der ikke, at det fremgar tilstraekkeligt klart af bemarkningerne til be-
stemmelsen, at der er tale om den samlede belastning, som dyret udsattes
for. Radet for Dyreforsgg og Landsforeningen Forsggsdyrenes Vern fo-
reslar pa den baggrund, at dette preeciseres i lovteksten.

Det Dyreetiske Rad tilslutter sig princippet om, at forsgg skal klassifice-
res, men finder, at der er behov for at fastsette klare kriterier for, hvor-
dan belastningsgraden skal vurderes i praksis.

Dyrenes Beskyttelse udtrykker tilfredshed med, at belastningsgraden
skal angives.

Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet, Aarhus Universitet, anfarer,
at det i en raeekke forsggsmaessige sammenhange vil vere vanskeligt at
angive graden af smerte, lidelse og angst, som det enkelte dyr udsattes
for, og at en velbegrundet angivelse af graden af smerte mv. kan krave,
at der gennemfgres forundersggelser af dyrenes belastningsniveau. Fa-
kultetet foreslar derfor, at der i stedet for et krav om, at tilladelsen skal
angive graden af smerte mv., bar stilles krav om, at tilladelsen skal inde-
holde en vurdering af den grad af smerte mv., som det enkelte dyr ma
udsaettes for.

Som anfert i lovudkastets bemarkninger stiller Dyreforsggstilsynet alle-
rede i dag i praksis krav om, at en ansgger om tilladelse til dyreforsgg i
ansggningen skal angive det enkelte dyrs samlede belastning ved forsg-
get i form af ubehag, lidelse og smerte for dyret. Belastningsvurderingen
omfatter ifglge tilsynets praksis bade den belastning, som felger umid-
delbart af forsgget, f.eks. ved at dyret paferes sygdomssymptomer eller
udsettes for udtagning af prever, og den belastning, som kan opsta som
folge af indgivelsen af et teststof.

I lyset af de indkomne hgringssvar vil Justitsministeriet i lovforslagets
bemaerkninger pracisere, at klassificeringen af et forsgg, jf. den foresla-
ede bestemmelse i § 3, stk. 2, foretages pa baggrund af den samlede be-
lastning, som det enkelte dyr ma forventes at opleve under forsgget.

Som det fremgar af bemarkningerne til den foreslaede bestemmelse i § 3,
stk. 2, jf. lovudkastets § 1, nr. 9, skal klassificeringen af forsgg ske pa
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baggrund af de kriterier, der fremgar af dyreforsggsdirektivets bilag
VIII, som ogsa indeholder en raekke eksempler pa typer af forsgg, der
som udgangspunkt Kklassificeres som henholdsvis let, moderat eller
betydeligt belastende.

2.8. Bedgvelse og smertelindring (dyreforsggslovens § 7)

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at den danske seerregel om, at intet
dyr pa noget tidspunkt ma opleve staerk smerte eller intens lidelse eller
angst viderefares i den reviderede dyreforsggslov, og tager bestemmelsen
om aflivning af dyr, der ma antages at forblive i moderat smerte ved be-
develsens/lindringens opher, til efterretning.

H. Lundbeck A/S finder det problematisk, at et dyr skal aflives, hvis det
forventes at fa varigt men, idet mange af de dyremodeller, som anvendes
i dag, sigter mod at give dyrene varige men, som f.eks. neurologiske ska-
der, diabetes eller organskader.

Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet, Aarhus Universitet, ger op-
marksom pa, at mange dyreforsgg pafgrer dyrene meget kortvarig og let
smerte, f.eks. svarende til blodprgvetagning. | sddanne forsgg vil brug af
smertelindrende midler vere ungdvendig af hensyn til dyrenes velferd.
De smertestillende midler kan derimod have omfattende, fysiologiske
effekter med modificerende virkning pa mange biologiske funktioner.
Anvendelse af smertestillende medicin kan endvidere indebzre en risiko
for reduceret validitet af forsggsresultaterne eller vare uforeneligt med
visse forsggsformal, herunder ved identifikation af smertevoldende til-
stande eller udvikling af metoder til smertelindring, og saledes modvirke
en del af den forskning, der er rettet mod forbedring af forsggsdyrs og
produktionsdyrs velferd. Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet foreslar
pa den baggrund, at lovteksten andres, saledes at der kun stilles krav om
smertebehandling i forseg, der er forbundet med moderat til steerk smerte
eller leengerevarende smerte, og at der gives mulighed for at undlade
smertebehandling, nar det strider mod forsggets formal, jf. ogsa dyrefor-
segsdirektivets artikel 14, stk. 4.

Landsforeningen Forsggsdyrenes Vern hilser det velkomment, at der

fremover stilles krav om anvendelse af bade bedgvelse og smertestillende
midler.
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Efter Radet for Dyreforsggs opfattelse bgr bestemmelsen i § 7, stk. 3,
@ndres, saledes at lgemidler, der forhindrer eller begranser dyrs mulig-
hed for at give udtryk for smerte, ikke ma anvendes, hvis dyrene ikke
samtidig modtager passende bedgvelse eller smertebehandling.

Landsforeningen Forsggsdyrenes Vaern papeger, at der med den fore-
slaede bestemmelse i § 7, stk. 3, kan gives tilladelse til — uden samtidig
anvendelse af bedgvelse eller smertestillende midler — at anvende neu-
romuskulart blokerende stoffer pa forsggsdyr. Foreningen foreslar, at
bestemmelsen @ndres, saledes at leegemidler, der forhindrer eller be-
grenser dyrs mulighed for at give udtryk for smerte, ikke ma anvendes,
hvis dyrene ikke samtidig modtager passende bedevelse eller smertebe-
handling.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Aarhus Universitet, bemerker,
at der bar kreeves en videnskabelig begrundelse for, hvorfor det er ngd-
vendigt at bruge neuromuskulaer blokerende stoffer. Endvidere bar der,
hvis der er en videnskabelig begrundelse for anvendelse af stofferne, ar-
gumenteres for, at den anzstetiske og analgetiske behandling er fuldt til-
streekkelig og ved overlevelsesforsgg, at stoffernes virkning er fuldsten-
dig ophart far opvagning.

Der bar efter Region Nordjyllands opfattelse kraeves vasentlige viden-
skabelige begrundelser for anvendelse af leegemidler, der forhindrer eller
begraenser dyrs mulighed for at give udtryk for smerte.

For sa vidt angar muligheden for at anvende laegemidler, der forhindrer
eller begranser dyrs mulighed for at give udtryk for smerte, kan Justits-
ministeriet tilslutte sig, at den foreslaede bestemmelse i § 7, stk. 3, bar
@ndres, saledes at Dyreforsggstilsynets dispensationsadgang udgar. La-
gemidler, der begranser dyrets mulighed for at give udtryk for smerte,
ma saledes kun anvendes, nar der samtidig anvendes passende bedgvelse
eller smertelindring og under forudsaetning af, at dyreforsggsudeveren i
forbindelse med ansggningen om tilladelse har fremlagt videnskabelig
begrundelse for indgrebet med narmere oplysning om bedgvelsen eller
den smertestillende behandling. Lovforslaget er udformet i overensstem-
melse hermed.

For sa vidt angar forslaget om, at der kun stilles krav om smertebehand-
ling i forsgg, der er forbundet med moderat til steerk smerte eller leenge-
revarende smerte, og at der gives mulighed for at undlade smertebehand-
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ling, nar det strider mod forsggets formal, kan det oplyses, at den fore-
slaede bestemmelse i dyreforsggslovens § 7, stk. 1, gennemfarer dyrefor-
sggsdirektivets artikel 14, stk. 1 og 2.

Det fremgar af direktivets artikel 14, stk. 1, at forsgg, medmindre det er
uhensigtsmaessigt, udfgres under fuld eller lokal bedavelse, og at der an-
vendes analgetika eller anden egnet metode for at sikre, at smerte, lidelse
eller angst begraenses mest muligt. Efter artikel 14, stk. 2, skal der, nar
det besluttes, om det vil veere hensigtsmassigt at anvende bedgvelse, ta-
ges hensyn til, om bedgvelse skennes at veere mere traumatisk for dyret
end selve forsgget, og om bedgvelse er uforeneligt med forsggets formal.

Bestemmelsen ma efter Justitsministeriets opfattelse forstas saledes, at
kravet om smertebehandling ikke generelt kan fraviges under henvisning
til, at der er tale om en begreanset smerte, eller under henvisning til for-
sggets formal. Det vil sdledes i den konkrete sag skulle vurderes, om det
er smertestillende medikamenter (analgetika) eller en anden egnet meto-
de, der er bedst egnet til at sikre, at smerte, lidelse og angst begraenses
mest muligt. Afggrelsen herom traffes pa baggrund af ansegers oplys-
ning om forsggets forventede belastning og formal. For at preecisere det-
te udgar ordet “’lindrende” i den foreslaede nyaffattelse af dyreforsggs-
lovens 8 7, stk. 1, samtidig med, at lovforslagets bemarkninger pracise-
res pa dette punkt.

For sa vidt angar bemaerkningerne om, at kravet om aflivning af dyr, der
forventes at fa varigt men, er problematisk i forhold til visse dyremodel-
ler, kan Justitsministeriet oplyse, at kravet om aflivning gennemfarer dy-
reforsggsdirektivets artikel 17, stk. 2, hvoraf det bl.a. fremgar, at der ved
afslutningen af et forsgg skal treeffes afgarelse om, hvorvidt et dyr skal
holdes i live. Hvis dyret ma forventes at forblive i moderate eller betyde-
lige smerter, lidelse, angst eller varigt men, skal det aflives.

Direktivbestemmelsen er dermed ikke til hinder for, at der udfares for-
s@g, der er baseret pa, at dyrene pafgres varige men i form af f.eks. neu-
rologiske skader, diabetes eller organskader, nar blot dyrene aflives efter
forsggets afslutning.

Justitsministeriet har pa den baggrund andret den foresldede bestem-

melse i 8§ 7, stk. 4, sdledes at den pagaldende vurdering ferst skal foreta-
ges ved forsggets afslutning.
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2.9. Nationalt udvalg

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at der skal nedsattes et nationalt
radgivende udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal, og foreslar, at opgaven gives til et styrket Dacopa.

DOSO og Hestens Vearn tilslutter sig ideen om nedsattelse af et radgi-
vende udvalg, men finder det vigtigt, at udvalget ikke bliver en tung ad-
ministrativ byrde, som skal mgdes, honoreres mv. Udvalget bgr i stedet
sammensattes af en reekke serlige specialister, som kan radsperges, nar
det er ngdvendigt.

Radet for Dyreforsgg indgar meget gerne i drgftelserne om nedsattelse
af et radgivende udvalg, herunder med integration i radets arbejde og
med bidrag fra radets medlemmer.

Leaegemiddelindustriforeningen — LIF finder, at det bar fremga af lov-
forslagets bemarkninger, hvilke overvejelser Justitsministeriet har gjort
sig i forbindelse med nedsattelsen af et nationalt radgivende udvalg for
beskyttelse af dyr, herunder om udvalgets sammensztning og funktion
og forholdet til Radet for Dyreforsgg og Dacopa.

Medlemslandene forpligtes i medfgr af dyreforsggsdirektivets artikel 49
til at oprette et nationalt udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige formal, som skal radgive de kompetente myndigheder og
dyrevelfeerdsorganer i anliggender vedrarende erhvervelse, opdrat, op-
staldning, pasning og anvendelse af dyr til forsgg. Udvalget skal endvi-
dere sikre udveksling af bedste praksis.

Det foreslas, at der i dyreforsggslovens § 18 indszttes hjemmel til, at ju-
stitsministeren kan fastsatte regler om nedsattelse af et radgivende ud-
valg for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal, jf. lov-
forslagets § 1, nr. 23.

Justitsministeriet har ikke pa nuveerende tidspunkt taget endelig stilling
til, hvordan hjemmelsbestemmelsen vil blive udmgntet, men er som ud-
gangspunkt enig i, at udvalget ikke skal indebzre en tung administrativ
byrde. Udmgntningen af hjemlen vil ske efter indhentet udtalelse fra Dy-
reforsggstilsynet.
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2.10. Bemeerkninger til gvrige emner

Det Dyreetiske Rad og DOSO bakker op om, at en dyrlaege eller anden
kompetent person skal veere tilknyttet institutionen eller virksomheden
med henblik pa at radgive om forsggsdyrenes velfeerd og adferd. Denne
person bgar efter radets opfattelse have en uafhangig status og tilhgrende
befajelser, saledes at radgivningen ogsa i praksis er effektiv. DOSO fin-
der, at den interne kontrol pa forsggsstederne skal skaerpes ved at tildele
den dyrlaege eller anden kompetente person, der er tilknyttet institutionen
eller virksomheden, betydelige befgjelser, herunder mulighed for at brin-
ge smertevoldende forsgg, der ligger uden for rammerne af den meddelte
tilladelse, til ophar.

Laegemiddelindustriforeningen — LIF konstaterer med undren og be-
klagelse, at foreningen fortsat ikke er indstillingsberettiget til Radet for
Dyreforsgg.

Aarhus Universitet, Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet foreslar, at
der alene stilles krav om, at anleeg og udstyr til udfgrelse af forsgg skal
konstrueres og anvendes pa en made, der ma forventes at medfaere brug
af ferre dyr, forvolde mindst smerte, lidelse, angst eller varigt men, og
som mest sandsynligt farer til tilfredsstillende resultater. DOSO anfarer,
at anleeg og udstyr bar konstrueres, saledes at dyrene far starst mulig fri-
hed til at udfgre normal adfeerd.

Endelig peger en rekke hgringssvar pa det forhold, at visse direktivbe-
stemmelser ikke synes gennemfgrt med lovudkastet.

Gennemfgrelsen af det nye dyreforsggsdirektiv forudseetter udover de
foreslaede @ndringer af dyreforsggsloven @ndringer af en raekke be-
kendtgarelser udstedt i medfer af lov om dyreforsgg, herunder navnlig
bekendtgarelse nr. 997 af 16. august 2010 om forsggsdyrs pasning og
opstaldning og om anvendelse af udryddelsestruede og vildtlevende dyr
til forsgg. Bekendtgarelsesendringerne vil blive gennemfgrt administra-
tivt inden november 2012.

Dyreforsggsdirektivet stiller i artikel 25 krav om, at opdrettere, leveran-
darer og brugere har en udpeget dyrleege med speciale i forsggsdyr eller
en tilstraekkeligt kvalificeret ekspert, nar det er mere hensigtsmassigt,
som palaegges radgivende opgaver med hensyn til dyrenes velferd og
behandling, og ifglge direktivets artikel 20 skal en tilladelse til dyrefor-
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sgg bl.a. angive den eller de personer, der er naevnt i direktivets artikel
25.

Kravet om udpegning af en person til sikring af veterinaer radgivning og
behandling felger allerede af 8 35 i bekendtggrelsen om forsggsdyrs
pasning og opstaldning og om anvendelse af udryddelsestruede og vildt-
levende dyr til forsgg mv. Saledes skal institutioner eller virksomheder,
der anvender dyr til forsgg, have tilknyttet en dyrlege eller anden kom-
petent person med henblik pa radgivning om forsggsdyrenes velfeerd og
adfeerd. Med lovudkastets forslag til endring af dyreforsggslovens § 3,
stk. 3, stilles der alene krav om, at denne eller disse personer angives i
en tilladelse til dyreforsgg. Justitsministeriet vil ved revisionen af be-
kendtgarelsen tage stilling til, i hvilket omfang direktivets artikel 25 giver
anledning til endring af bekendtgarelsens § 35.

Reglerne om forsggsdyrs pasning og opstaldning findes i bekendtgarel-
sen om forsggsdyrs pasning og opstaldning og om anvendelse af udryd-
delsestruede og vildtlevende dyr til forsgg mv., som i 8§ 3 stiller krav om,
at dyreforsggstilladelsens indehaver efter de i bekendtggrelsen fastsatte
regler drager omsorg for, at forsggsdyrene behandles forsvarligt, og at
smerte, lidelse, angst og varige men begraenses mest muligt, herunder at
dyrenes fysiologiske, adferdsmaessige og sundhedsmaessige behov tilgo-
deses bedst muligt, jf. bekendtgerelsens § 4. Forslaget om, at anlaeg og
udstyr bar konstrueres, saledes at dyrene far sterst mulig frihed til at ud-
fgre normal adferd, angar saledes udformningen af denne bekendtgarel-
ses regler.

Justitsministeriet finder dog grundlag for at &ndre den foreslaede be-
stemmelse i § 5, stk. 2, sdledes at der stilles krav om, at anleg og udstyr
til udfarelse af forsgg skal konstrueres og anvendes pa en made, der ma
forventes at medfgre brug af feerrest dyr, forvolde mindst smerte, lidelse,
angst eller varigt men, og som mest sandsynligt farer til tilfredsstillende
resultater. Hermed opnas bedre overensstemmelse med ordlyden i dyre-
forsggsdirektivets artikel 22, stk. 2, hvorefter anlaeg og udstyrs konstruk-
tion og anvendelse skal tage sigte pa at opna palidelige resultater ved
anvendelse af feerrest muligt dyr og med mindst mulig smerte mv. til fal-

ge.

Justitsministeriet har pa baggrund af LIF’s gnske om, at foreningen bli-
ver indstillingsberettiget til Radet for Dyreforsgg indledt dreftelser med

22



LIF og DI — Organisation for Erhvervslivet, som i dag er indstillingsbe-
rettiget til radet pa vegne af industrien.

2.11. @konomiske og administrative konsekvenser

Radet for Dyreforsgg bemerker, at de gskonomiske og administrative
konsekvenser af forslaget vanskeligt kan fastlaegges pa nuveerende tids-
punkt, men at det ma paregnes, at de foreslaede lovandringer, der fglges
op af betydelige @ndringer i de administrative forskrifter pa omradet for
dyreforsgg, vil medfare behov for tilfarsel af ressourcer til Radet for Dy-
reforseg og Dyreforsggstilsynet. Som eksempel henviser radet til forsla-
gets § 2, stk. 1, hvorefter juridiske personer kan opna tilladelse til dyre-
forsgg, og § 3, stk. 4, som stiller krav om, at radets tilladelser skal inde-
holde flere specifikke oplysninger. Disse andringer vil alt andet lige efter
radets opfattelse fare til et gget ressourceforbrug for radet ved behandlin-
gen af tilladelserne og for tilsynet i forbindelse med opfalgningen herpa.

Legemiddelindustriforeningen — LIF bemerker, at foreningen ikke
kan vurdere omfanget af de gkonomiske konsekvenser for industrien, far
de konkrete krav i form af forslag til ndring af bekendtgarelserne fore-

ligger.

De foreslaede loveendringer, herunder bestemmelsen i forslagets § 2, stk.
1, hvorefter juridiske personer kan opna tilladelse til dyreforsgg, og § 3,
stk. 4, som stiller krav om, at radets tilladelser skal indeholde flere speci-
fikke oplysninger, vil indebere visse &ndringer af sagsbehandlingen i
Radet for Dyreforsgg og Dyreforsggstilsynet. Justitsministeriet finder
imidlertid ikke, at de @ndringer i sagsbehandlingen, der er ngdvendige
som falge af de foreslaede lovaendringer, er af et sadant omfang, at de i
sig selv medfarer behov for tilfarsel af yderligere ressourcer til Radet for
Dyreforsgget og Dyreforsggstilsynet.

3. Lovforslaget

Det fremsatte lovforslag indeholder — i modsetning til det lovudkast, der
blev sendt i hgring — et forslag til endring af lov om kloning og genmo-
dificering af dyr mv. Med de foreslaede @ndringer foretages de ngdven-
dige konsekvensrettelser i kloningsloven som falge af den foreslaede
endring af dyreforsggsloven.

23



Der er i det fremsatte lovforslag foretaget falgende yderligere &ndringer i
lovteksten i forhold til det lovudkast, der har veeret sendt i haring:

1. Den foreslaede bestemmelse i dyreforsggslovens 8§ 1, stk. 2, er aendret,
saledes at veterinarkliniske forsgg, som er kraevet i forbindelse med en
tilladelse til at markedsfare et veterinaerleegemiddel, fortsat omfattes af
dyreforsggsloven.

2. | den foreslaede bestemmelse i § 1, stk. 5, er ordet "relevans” udgaet,
og bestemmelsen er i stedet affattet saledes, at vurderingen af, om forsg-
get skannes at veere til vaesentlig gavn, skal foretages ved en afvejning af
den belastning, som dyret udszttes for, over for savel forsggets som pro-
duktets nytteveerdi.

3. Den foreslaede bestemmelse i § 5, stk. 2, er &ndret, saledes at det
fremgar, at anleeg og udstyr skal konstrueres og anvendes pa en made,
der ma forventes at medfare brug af ferrest dyr mv.

4. | den foreslaede bestemmelse i § 7, stk. 1, er ordet "lindrende” udgaet.

5. Den foreslaede bestemmelse i § 7, stk. 3, er @ndret, saledes at Dyre-
forsggstilsynet ikke kan dispensere fra kravet om, at leegemidler, der be-
greenser dyrs mulighed for at give udtryk for smerte, kun ma anvendes,
nar der samtidig anvendes passende bedgvelse eller smertelindring.

6. | den foreslaede bestemmelse i § 7, stk. 4, er det praciseret, at for-
pligtelsen til at aflive et dyr, der ma antages at forblive i en tilstand af
moderat smerte, lidelse eller angst ved bedgvelsens og den lindrende
behandlings opher, eller ma antages at fa varigt men, farst opstar, nar
forsgget er afsluttet.

Der er endvidere i det fremsatte lovforslag foretaget falgende andringer i
lovforslagets bemarkninger i forhold til det lovudkast, der har veeret
sendt i hgring:

7. I lovforslagets almindelige bemarkninger, jf. pkt. 2.1.3, og i de speci-

elle bemarkninger til lovforslagets 8§ 1, nr. 2, er betegnelsen cephalopo-
da” indsat i parentes efter betegnelsen ”blaeksprutte”.
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8. I lovforslagets almindelige bemaerkninger, jf. pkt. 2.2.3, og i de speci-
elle bemeerkninger til lovforslagets § 1, nr. 3, er anfart eksempler pa ik-
ke-invasiv anvendelse af dyr til forsggsformal.

9. I lovforslagets almindelige bemarkninger, jf. pkt. 2.5.4, og i de speci-
elle bemarkninger til lovforslagets § 1, nr. 14, er det preeciseret, at vurde-
ringen af, om dgden som endepunkt for et forsgg er uundgaelig, foretages
af Dyreforsggstilsynet, som vil leegge vaegt pa, om der er videnskabelige
argumenter for, at det ikke er muligt at anvende tidlige og humane ende-
punkter. Endvidere er det anfart, at forsggsudgveren i tilfeelde, hvor de-
den som endepunkt er uundgaelig, skal traeffe de forngdne foranstaltnin-
ger i form af gget overvagning, lindrende behandling mv.

10. I lovforslagets almindelige bemaerkninger, jf. pkt. 2.5.4, og i de spe-
cielle bemeerkninger til lovforslagets § 1, nr. 15, er det praeciseret, at kra-
vet til ansggerens dokumentation af manglende alternativer mv. vil af-
haenge af den konkrete sag, men at det som minimum ma kraves, at an-
sggeren redeger for, hvor og hvordan vedkommende har undersggt, om
der findes alternativer til dyreforsgg, og at Dyreforsggstilsynet om ngd-
vendigt vil anmode ansggeren om at komme med en detaljeret redegarel-
se for, hvorfor der ikke kan anvendes alternative metoder i den forelig-
gende situation.

11. I lovforslagets almindelige bemarkninger, jf. pkt. 2.7.4, og i de spe-
cielle bemarkninger til lovforslagets 8 1, nr. 9, er det preciseret, at klas-
sificeringen af et forsgg foretages pa baggrund af den samlede belast-
ning, som det enkelte dyr ma forventes at opleve under forsgget.

12. I lovforslagets almindelige bemaerkninger, jf. pkt. 2.9.3, og i de spe-
cielle bemeerkninger til lovforslagets § 1, nr. 16, er det preeciseret, at kra-
vet om anvendelse af smertelindring eller anden foranstaltning indebae-
rer, at det i den konkrete sag skal vurderes, om det er smertestillende me-
dikamenter eller en anden egnet metode, der er bedst egnet til at sikre, at
smerte, lidelse og angst begraenses mest muligt.

13. I lovforslagets almindelige bemarkninger, jf. pkt. 2.11.3, og i de spe-
cielle bemarkninger til lovforslagets § 1, nr. 22, er det preeciseret, at Dy-
reforsggstilsynets forpligtelse til at sikre, at en tilbagekaldelse ikke for-
ringer forsggsdyrenes velfaerd, vil veaere opfyldt, hvis tilsynet har vejledt
dyrenes indehaver om, hvilke foranstaltninger den pagaldende skal treef-
fe.
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Herudover er der foretaget sproglige og lovtekniske &ndringer og praci-
seringer i lovudkastet.
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