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til
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over

Forslag til lov om &ndring af lov om dyreforsgg og lov om kloning og
genmodificering af dyr m.v.

(Gennemfarelse af nyt dyreforsggsdirektiv m.v.)

[af justitsministeren (Lars Barfoed)]

1. Z£ndringsforslag

Der er stillet 19 &ndringsforslag til lovforslaget. Dansk
Folkepartis medlemmer af udvalget har stillet @ndringsfor-
slag nr. 1, 2, 4-11, 15, 18 og 19. Enhedslistens medlem af
udvalget har stillet eendringsforslag nr. 3, 11, 16 og 17.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 9. februar 2011 og var til
1. behandling den 1. marts 2011. Lovforslaget blev efter 1.
behandling henvist til behandling i Retsudvalget.

Mader
Udvalget har behandlet lovforslaget i <> mgder.

Haring

Et udkast til lovforslaget har inden fremsettelsen veeret
sendt i hgring, og justitsministeren sendte den 2. december
2010 dette udkast til udvalget, jf. REU alm. del — bilag 111.
Den 7. februar 2011 sendte justitsministeren de indkomne
hgringssvar og et notat herom til udvalget.

Skriftlige henvendelser

Udvalget har i forbindelse med udvalgsarbejdet modtaget
skriftlige henvendelser fra:

Dyrenes Beskyttelse,

Forsggsdyrenes VVeern,

Lagemiddelindustriforeningen og

Rosemary Goddard Svendsen.

Justitsministeren har over for udvalget kommenteret de
skriftlige henvendelser til udvalget.

Journalnummer

Deputationer

Endvidere har Dyrenes Beskyttelse og Legemiddelindu-
striforeningen mundtligt over for udvalget redegjort for de-
res holdning til lovforslaget.

Samrad
Udvalget har stillet 2 spargsmal til justitsministeren til
mundtlig besvarelse. Ministeren har besvaret spgrgsmél A
og B i et dbent samréd med udvalget den 5. maj 2011.
Justitsministeren har efterfglgende fremsendt det talepa-
pir, der 14 til grund for ministerens besvarelse af samrédet.

Teknisk gennemgang
Den 18. maj 2011 afholdt justitsministeren en teknisk
gennemgang om lovforslaget for Retsudvalgets medlemmer.

Spargsmal

Udvalget har stillet 52 spargsmal til justitsministeren til
skriftlig besvarelse, som denne har besvaret.

Nogle af udvalgets spargsmal og justitsministerens svar
herpa er optrykt som bilag 2 til beteenkningen.

3. Indstillinger og politiske bemarkninger

<>

Kristendemokraterne, Inuit Atagatigiit, Siumut, Tjoédveldi
og Sambandsflokkurin var pa tidspunktet for beteenkningens
afgivelse ikke repraesenteret med medlemmer i udvalget og
havde dermed ikke adgang til at komme med indstillinger
eller politiske udtalelser i beteenkningen.
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En oversigt over Folketingets sammensgtning er optrykt
i beteenkningen.

4. /Endringsforslag med bemarkninger
Endringsforslag

Til§1

Af et mindretal (DF), tiltradt af <>:

1) I den i nr. 2, foreslaede affattelse af § 1, stk.1, affattes
séledes: »Anvendelse af hvirveldyr, herunder fostre af patte-
dyr i den sidste tredjedel af deres normale udvikling, larve-
former, der ernaerer sig selv, samt blaeksprutter til forseg ma
kun ske med tilladelse fra Dyreforsggstilsynet. Enhver akti-
vitet, der involverer forsggsdyr, skal ske under iagttagelse af
princippet om erstatning, begraensning og forfinelse.«
[Preecisering af larveformer er omfattet og praecisering af
princippet om de 3 R’er]

2) Deniinr. 3, foreslaede § 1, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Ved forsgg forstds enhver invasiv eller ikke-inva-
siv anvendelse af dyr til videnskabelige eller uddannelses-
massige formal, der mé formodes at vaere forbundet med
smerte, lidelse, angst eller varigt mén for dyret svarende til
eller sterkere end, hvad indfgrelsen af en nal, i overens-
stemmelse med god veteringr praksis, forvolder. Dette om-
fatter alle handlinger, der er bestemt til eller sandsynligvis
vil medfare fadsel eller udrugning af et dyr eller udvikling
og bevarelse af nye genmodificerede dyrestammer i en sé-
dan tilstand, men udelukker aflivning af dyr kun med hen-
blik pa anvendelse af deres organer eller vav.«
[Preecisering af definitionen pa forsgg]

Af et mindretal (EL), tiltradt af <>:

3) I den under nr. 7, foresldede andring af § 1, stk. 4, der
bliver til stk. 5, indsattes efter »nytteveerdi« som nyt punk-
tum: ». Forsggets samfundsmaessige relevans skal inddrages
som et afgarende element.«

[A£ndring af »veesentlig gavn«-kriteriet]

Af et mindretal (DF), tiltradt af <>:

4) Efter den i nr. 8 foreslaede affattelse af § 2, stk. 1, og
stk. 2, indseettes som stk. 3:

»Stk. 3. Z&ndringer i de i stk. 2 nevnte ansvarshavende
personer kan kun ske efter godkendelse fra Radet for Dyre-
forseg.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 4.

[A£ndringer i den ansvarshavende person skal godkendes af
Radet for Dyreforsgg]

5) Efter nr. 8 indsaettes som nyt nr.:

»01. § 3, stk. 1, 2. pkt. udgar«
[Dispensationsmuligheden udgar]

6) | den under nr. 9 foreslaedes § 3, stk. 2, indsettes ef-
ter ordet »den« ordet: »akkumulerede«.
[Den akkumulerede smerte skal vurderes]

7)1 den i nr. 10 foresldede affattelse af § 3, stk. 3, der
bliver stk. 4, udgar i nr. 3, ordet »eventuel«.
[Alle forsgg underlaegges en efterfalgende evaluering]

8) | den i nr. 10 foreslaede affattelse af § 3, stk. 3, der
bliver stk. 4, indseettes som nr. 10:

»10) Ethvert vilkar fastsat af Radet for Dyreforsgg.«
[Vilkér skal fremgar af tilladelsen]

9) I den i nr. 10 foresldede affattelse af § 3, stk. 3, der
bliver stk. 4, indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Z&ndringer i de i stk. 3 navnte ansvarshavende
personer kan kun ske efter godkendelse fra Radet for Dyre-
forsgg.«

[Godkendelse af &ndringer i ansvarshavende personer]

10) I den i nr. 10 foreslaede § 6, stk. 2, indsattes i 2. pkt.
efter ordet »skal« ordene: »der veere en sarlig begrundelse
herfor og«.

[Krav om serlig begrundelse, hvis daden er det planlagte
endepunkt]

Af et mindretal (DF og EL), tiltradt af <>:
11) Nr. 15 affattes saledes:

»15. 1 § 6, stk. 2, der bliver stk. 3, indsettes som 2. pkt.:
»Ansggeren skal redegare for og dokumentere, at den viden,
som dyreforsgget kan bidrage med, ikke helt eller delvis kan
opnas uden anvendelse af dyreforsag eller erstattes af allere-
de kendt national eller international viden.««

[Preecisering af ansggerens dokumentationsforpligtelse]

Af et mindretal (DF), tiltradt af <>:

12) Efter den i nr. 15 foresléede &ndring af § 6, stk. 2, der
bliver stk. 3, indsettes som nyt stk. 4:

»Stk. 4. . En tilladelse til at udfgre forsgg tilbagekaldes el-
ler revideres, safremt der, efter at tilladelsen er givet, frem-
kommer oplysninger om, at den viden, der gnskes opnéet
gennem forsgget, helt eller delvist kan tilvejebringes uden
anvendelse af forsggsdyr.«

[Tilladelse skal tilbagekaldes eller revideres, hvis der i lgbet
af tilladelsens gyldighedsperiode fremkommer nye oplys-
ninger]

13) Det i nr. 16 foreslaede § 7, stk. 1, affattes saledes:
»Dyreforsgg ma kun udfares, nar dyret er lokalt eller univer-
selt bedavet, jvf. dog stk. 2, og der anvendes forebyggende
0g postoperative smertestillende midler eller anden lindren-
de foranstaltning med henblik pé at begraense smerte, lidel-
se, angst eller varigt mén mest muligt.«

[Praecisering af at savel preeoperativ som postoperativ smer-
tebehandling skal anvendes]



14) 1 den under nr. 16 foreslaede § 7, stk. 4 udgar 2. pkt.
0g i stedet indseettes som nyt pkt.:
»Dyr, der kan fa smerter, nér bedgvelsen er ophart, behand-
les med forebyggende og postoperative analgetika eller med
andre hensigtsmassige smertestillende midler, hvis det er
foreneligt med forsggets formal. Sa snart formalet med for-
s@get er opnaet, skal der treeffes hensigtsmeessige foranstalt-
ninger med henblik pa at reducere dyrets lidelser til et mini-
mum.«
[Behandling efter ophgr af bedgvelse]

15) | den under nr. 16 foreslaede § 7, stk. 4 indszttes som
nyt stk. 5:

»Stk. 5. Ved afslutning af et forsgg skal en dyrlaege eller
en anden kompetent person treffe afgarelse om at holde et
dyr i live. Dyret aflives, hvis det forventes at forblive i mo-
derate eller betydelige smerter, lidelse, angst eller at fa va-
rigt mén. Safremt et dyr skal holdes i live, skal det have den
pleje og anbringes under de forhold, som dets sundhedstil-
stand kraever.«

[Behandling ved afslutning af et forsgg]

Af et mindretal (EL), tiltradt af <>:

16) Nr. 18 og 19 udgdr, og i stedet indsettes: »18. § 10
ophaves.«
[Nedlaeggelse af Radet for Dyreforsag]

17) Efter nr. 19 indsattes som nye numre:

»01. | 8 11, stk. 1, 1. pkt., &ndres »Radet og personer, som
radet har bemyndiget hertil,« til: »Dyreforsggstilsynet og
personer, som tilsynet har bemyndiget hertil«.

»02. 1 § 12, stk. 1, 1. og 2. pkt., &ndres »Rédet« til: »Tilsy-
net«, og i 8§ 12, stk. 1, 2. pkt., endres »radet« til: »tilsy-
net«.««

[Nedlaeggelse af Radet for Dyreforsag]

Af et mindretal (DF), tiltradt af <>:
Til§3

18) I stk. 2, indseettes som nyt 2. pkt.:
»Tilladelser givet til udfgrelse af de forsgg givet i medfar af
8 1, stk. 2, i n&evnte bekendtggrelse bortfalder senest den 11.
marts 2013.«
[Bortfald af tilladelser]

19) Efter § 3 indseettes som ny paragraf
»8 4

Justitsministeren skal senest den 1. juni 2013 udarbejde
en national strategi for fremme af forskning, udvikling og
validering af alternative metoder.«

[National strategi]

Bemarkninger

Tilnr. 1

Dansk Folkeparti mener, at det bar fremga klart af lov-
teksten at larveformer, der ernerer sig selv, er deekket af lo-
ven. Pt. fremgér det kun af bemarkningerne til lovforslag.
Dansk Folkepart gnsker dette praciseret i selve lovteksten.
Selvom princippet om de 3 R’er kan siges at vere inkorpo-
reret i 8 6 i Lov om Dyreforsgg med den i nr. 15 i lovforsla-
get foreslaede tilfgjelse, bar princippet dog navnes direkte,
da der hér er tale om et grundprincip i enhver anvendelse af
forsggsdyr.

Tilnr. 2

Det ber fremga klart af lovteksten, at »ikke-invasiv« an-
vendelse af dyr er deekket af lovgivningen. Pt. star det kun i
bemarkningerne til lovforslaget. I lovforslaget er definitio-
nen af et forsgg i forhold til det nye forsggsdyrsdirektivs de-
finition ikke gengivet i sin helhed. Z&ndringsforslaget har
den virkning, at hele definitionen ogsa kommer til at fremga
af selve lovteksten.

Tilnr. 3

Med den foresldede @ndring preeciseres det, at forsggets
samfundsmeaessige relevans skal indga som et afggrende ele-
ment ved afvejningen af, om den belastning, som et forsggs-
dyr udsattes for, star mal med forsggets og produktets nytte-
veerdi. Ansggerne skal i deres ansggninger og i form af bilag
gere rede for, hvor og hvordan de har undersggt, om der fin-
des dyrefri metoder, der helt eller delvist kan erstatte det
foresléede forsgg, samt hvor og hvordan de har undersggt
hvorvidt den viden, de gnsker at opna, ikke allerede er
kendt. Det kan geres ganske simpelt ved at vedleegge ud-
skrift af de sggninger i diverse databaser, som ansgger har
foretaget.

Tilnr. 4
Nar de fysiske personer, der i forbindelse med en given
tilladelse palaeegges et ansvar pa vegne af en juridisk person,
skal godkendes af Radet for Dyreforsgg, er det kun naturligt
at eventuelle andringer i dette ogsa kontrolleres og godken-
des af Radet for Dyreforsag.

Tilnr. 5

Den geldende lovs § 3, stk.1, bner op for, at tilladelse
gives uden information om typen af forsgg, hvilke dyrearter
der er tale om, og antallet af dyr der gnskes anvendt, hvis
serlige forhold — som ikke er defineret - taler herfor.

I henhold til art. 37c i det nye direktiv skal en rekke in-
formationer, som oplyst i bilag VI, angives i en ansggning.
Listen opererer med »relevansen og begrundelsen for dyre-
nes anvendelse, herunder deres oprindelse, ansléaede antal,
art og livsstadier«. Det er ikke muligt at forklare relevans
og begrundelse af antal og dyreart uden at oplyse antal og
art af de dyr man gnsker at anvende. Direktivet abner ikke
op for nogen mulighed for at indsende en ansggning uden de
basale oplysninger anfgrt i bilag VI. £ndringsforslaget skal
derfor sikre, at det estimerede antal dyr samt dyreart/dyrear-
terne og stamme skal fremga af alle ansggninger og derfor



ogsa af tilladelserne — herunder senere udvidelser af tilladel-
ser.

Tilnr. 6

Dansk Folkeparti gnsker at precisere, at det er den akku-
mulerede lidelse der skal vurderes, som det fremgar af afsnit
Il i bilag VIII i direktivet. Det er vigtigt at understrege i
selve lovteksten, at det er den akkumulerede lidelse der skal
vurderes, da det fremhaver vigtigheden af, at ansggerne skal
give detaljerede oplysninger om, hvad det enkelte dyr kan
forventes at skulle gennemgé. Uden dette kan Radet for Dy-
reforsgg ikke foretage en reel vurdering af, hvordan forsgget
skal klassificeres, sddan som direktivet kraever. | Sverige har
man i mange ar opereret med denne bestemmelse.

Tilnr. 7

Et af formalene med en efterfalgende evaluering ifalge
art. 39 i direktivet er at identificere faktorer, der kan medvir-
ke til en yderligere implementering af princippet om erstat-
ning, begraensning og forfinelse, og da en evaluering af
hvorvidt et projekts mal blev ndet kan udgere en vigtig in-
formation i forbindelse med vurderingen af fremtidige an-
sggninger fra samme person eller virksomhed, ber alle for-
sgg underlaegges en efterfglgende evaluering. Dette vil sam-
tidig gere det muligt at vurdere om den, jf. nr. 9 i lovforsla-
get, forudsete belastningsgrad svarede til den faktiske be-
lastningsgrad, hvilket vil skabe et bedre grundlag for vurde-
ring af belastningsgrader i forbindelse med tildelingen af
fremtidige tilladelser.

Tilnr. 8
Dansk Folkeparti mener, at et nyt punkt ber tilfgjes li-
sten. | direktivets art. 40, 2d star der, at der er en raekke ting,
der skal fremga af projektgodkendelsen, herunder: »Ethvert
specifikt vilkar knyttet til projektevalueringen.« Derfor skal
ethvert vilkar fastsat af Radet for Dyreforsgg fremga af tilla-
delsen.

Tilnr. 9
Nar de fysiske personer, der paleegges et ansvar i forbin-
delse med en given tilladelse, skal godkendes af Radet for
Dyreforsgg, er det kun naturligt at eventuelle &ndringer i
dette ogséa kontrolleres og godkendes af Radet for Dyrefor-
s@g.

Tilnr. 10
Hvis en ansgger sgger om at matte anvende deden som
endepunkt, skal der fremlaegges tungtvejende, detaljerede og
videnskabelige grunde herfor, og det bar oplyses, hvilke for-
holdsregler der tages for bl.a. at opfylde kravet om at feerrest
muligt dyr dgr, og at en smertefri dad sikres.

Tilnr. 11
Den foreslaede &ndring indebzrer, at en ansgger om til-
ladelse til dyreforsgg over for Dyreforsggstilsynet skal rede-
gere for og dokumentere, at den viden, som kan opnds ved
dyreforsgg, ikke helt eller delvis kan opnas uden anvendelse
af dyreforsag eller erstattes af allerede kendt national eller
international viden.

Den foreslaede andring bringer bestemmelsens ordlyd i
overensstemmelse med ordlyden i Udvalget for Fadevarer,
Landbrug og Fiskeris beretning af 15. april 2009 over be-
slutningsforslag nr. B 30 om skarpede krav til dyreforsgg.

Tilnr. 12

/ndringsforslaget skal have den virkning at en tilladelse
skal tilbagekaldes eller revideres, hvis der i lgbet af tilladel-
sens gyldighedsperiode fremkommer nye oplysninger om, at
den gnskede viden allerede helt eller delvist er tilvejebragt
af andre, eller hvis der i perioden udvikles eller fremkom-
mer oplysninger om dyrefri metoder, der kan erstatte det dy-
reforseg, der er givet tilladelse til.

Tilnr. 13
Den foreslaede tilfgjelse tydeligger den forpligtigelse til
at anvende savel praeoperativ som postoperativ smertebe-
handling, som det ogsa fremgar af art. 14 i direktivet og af
bemarkningerne til lovforslaget.

Tilnr. 14

I den foreslaede § 7, stk. 4, ser ud til at vaere en blanding
af det nye direktivs art. 14 og art. 17. Men det lykkes ikke at
implementere nogen af disse to artikler, idet de omhandler
to forskellige aspekter af et forsgg, nemlig ophgret af en
bedgvelse og afslutningen af et forsgg, hvilket ikke ngdven-
digvis er det samme.

Den anden stning i lovforslagets foresldede § 7, stk. 4,
foreslas omskrevet saledes, at direktivets krav om hvad der
ber gares, nar bedgvelse ophgrer (art 14.4 og 14.5), tydelig-
gares.

I art. 14.4 star der: »Dyr, der kan fa smerter, nar bedgvel-
sen er ophgrt, behandles med forebyggende og postoperative
analgetika eller med andre hensigtsmaessige smertestillende
midler, hvis det er foreneligt med forsggets formal.« Art.
14.5 tilfgjer s&: »Sa snart formélet med forsgget er opnaet,
skal der treeffes hensigtsmassige foranstaltninger med hen-
blik pa at reducere dyrets lidelser til et minimum.« Menin-
gen med art. 14.4 og 14.5 er, at der skal tages skridt til at
forhindre eller minimere smerte — forebyggende — under for-
sgget og ved bedgvelsens ophgr (med det forbehold der tag-
es i art. 14.4). Artikel 17 i det nye direktiv (tidligere art. 9 i
det gamle direktiv) fastslar, hvad der skal gares, nér et for-
sgg — uanset om det involverer bedgvelse eller ej — er afslut-
tet.

Tilnr. 15

Den foresldede § 7, stk. 4, lyder: »Dyr ma ikke opleve
steerk smerte, anden intens lidelse eller intens angst. Hvis
et dyr ma antages at forblive i en tilstand af moderat eller
steerk smerte, lidelse eller angst ved bedgvelsens og den lin-
drende behandlings ophgr, eller hvis et dyr forventes at fa
varigt mén, skal det aflives.«

| den foreslaede § 7, stk. 4, ser ud til at vaere en blanding
af det nye direktivs art. 14 og art. 17. Men det lykkes ikke at
implementere nogen af disse to artikler, idet de omhandler
to forskellige aspekter af et forsgg, nemlig ophgret af en
bedgvelse og afslutningen af et forsgg, hvilket ikke nadven-
digvis er det samme.



Acrtikel 17 i det nye direktiv (tidligere art. 9 i det gamle
direktiv) fastslar, hvad der skal gares, nar et forsgg — uanset
om det involverer bedgvelse eller ej — er afsluttet.

Hensigten med art. 17.2 og 17.3 er, at der foretages en
vurdering af dyrets tilstand ved forsggets afslutning og treef-
fes en afgerelse om dets videre skabne. Hvis dyret er blevet
pafert varigt mén, og hvis graden af smerte, lidelse og angst
er enten moderat eller betydelig og vil fortseette (fordi den
ikke kan lindres), s skal dyret aflives. Hvis dyret er i en
smertetilstand, som ikke vil vare ved, og som maske kan lin-
dres, eller graden af den vedvarende smerte ikke er mere
end mild, i henhold til direktivet, sa kan dyret forblive i live.
Det betyder imidlertid ikke, at dyret automatisk skal holdes i
live. Hvis dyret holdes i live, sa skal det modtage passende
pleje og holdes under forhold, som dets sundhedsmassige
tilstand kraever. | den forbindelse er det vaesentligt at be-
merke, at i henhold til bilag VIII i det nye direktiv om Klas-
sificering af forsgg efter belastningsgrad, klassificeres et
forsgg, som indebarer langvarig let belastende smerte, lidel-
se eller angst, som »moderat belastende«. Det vil sige, at
vedvarende mild smerte, lidelse og/eller angst svarer til mo-
derat smerte, lidelse og/eller angst.

Derfor foreslas, dette separate stk. 5., som tager hensyn
til kravene i direktivets art. 17.2 og 17.3 om hvornar et dyr
skal aflives og hvilke foranstaltninger der bgr tages, hvis et
dyr holdes i live.

Til nr. 16 og 17
De foreslaede a&ndringer indebzrer, at Radet for Dyrefor-
sgg nedlaegges, og at radets opgaver overlades til Dyrefor-
sggstilsynet.

Tilnr. 18
Lovforslaget inkorporerer ved Nr. 6, jeevnfar ogsa lovfor-
slagets § 2, stk. 2, dele af Europa-Parlamentets og Radets

Direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003 om a&ndring af Ra-
dets direktiv 76/768/EZF om indbyrdes tilnsermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler, der med
virkning fra 11. marts 2013 helt forbyder udfarelse af dyre-
forsgg med kosmetiske midler, samt bestanddele eller sam-
mensgtninger af bestanddele i kosmetiske midler. Da tilla-
delser udstedt far den reviderede lov treeder i kraft den 1. ja-
nuar 2013 kan veere gyldige til udgangen af 2017, jf. hen-
holdsvis lovforslagets § 2, stk. 1 og § 2, stk. 3, skal der ind-
settes en bestemmelse i Lov om dyreforsggs Kapitel 5 —
ikrafttreeden og overgangsregler m.v. - der tydeligger, at til-
ladelser til udfarelse af de tre typer af forsgg, der nzevnes i §
1, stk. 2 i Bekendtgarelse om dyreforsgg med bestanddele
eller sammensatninger af bestanddele i kosmetiske midler
(BEK nr. 1262 af 11/11/2010), ikke er gyldige efter 11.
marts 2013.

Tilnr. 19

Med &ndringsforslaget péalaegges justitsministeren at ud-
arbejde en national strategi for fremme af forskning, udvik-
ling og validering af alternative metoder senest den 1. Juni
2013.

Dansk Folkeparti mener, at det er vigtigt at sikre en sam-
let strategi pa nationalt plan for dyreforsggsomradet, jf. ogsa
kravet i direktivets artikel 47. Strategien bgr stette de kom-
petencer, Danmark allerede har opbygget for 3R-omradet og
kortleegge, hvilke kompetencer der bgr udvikles for at stgtte
dansk forskning og erhverv. Det er ogsa behov for at beskri-
ve, hvilke styrende organer der er ngdvendige, samt hvor
mange ressourcer der skal allokeres for at sikre gennemfg-
relse af den fastlagte strategi. | den forbindelse er det ogsa
vigtigt at selve strategien bliver formidlet.

Kim Andersen (V) Kristian Pihl Lorentzen (V) Karsten Nonbo (V) Peter Skaarup (DF) fmd. Marlene Harpsge (DF)

Pia Adelsteen (DF) Tom Behnke (KF) Vivi Kier (KF) Simon Emil Ammitzbgll (LA) Karen Hakkerup (S) Maja Panduro (S)

Mogens Jensen (S) Julie Skovsby (S) Anne Baastrup (SF) Karina Lorentzen Dehnhardt (SF) nfmd. Lone Dybkjer (RV)

Line Barfod (EL)

Kristendemokraterne, Inuit Atagatigiit, Siumut, Tj6dveldi og Sambandsflokkurin havde ikke medlemmer i udvalget.

Venstre, Danmarks Liberale Parti (V) 47
Socialdemokratiet (S) 45
Dansk Folkeparti (DF) 24
Socialistisk Folkeparti (SF) 23
Det Konservative Folkeparti (KF) 17
Radikale Venstre (RV) 9
Enhedslisten (EL) 4

Liberal Alliance (LA)
Kristendemokraterne (KD)

Inuit Atagatigiit (1A)

Siumut (SIU)

Tjéoveldi (T)

Sambandsflokkurin (SP)

Uden for folketingsgrupperne (UFG)

NRP R RPRRP P W
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Bilagsnr. Titel
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14

Spm.nr.

Heringssvar og hgringsnotat, fra justitsministeren

Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
Henvendelse af 25/2-11 fra Leegemiddelindustriforeningen
Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
Henvendelse af 28/3-11 fra Laeegemiddelindustriforeningen og
Dyrenes Beskyttelse

1. udkast til beteenkning

Revideret tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
2. udkast til beteenkning

Revideret tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
Henvendelse af 6/4-11 fra Forsggsdyrenes Veern

Invitation fra justitsministeren til teknisk gennemgang den
18/5-11

Revideret tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
3. udkast til beteenkning

Henvendelse af 15/5-11 fra Rosemary Goddard Svendsen

Oversigt over spgrgsmal og svar vedrgrende L 138

Titel

Spm. om redeggrelse for, hvilke konkrete initiativer ministeren
vil tage for at styrke udviklingen af alternativer til dyreforsgg, til

justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvad ministeren vil gare for at sikre, at der bliver afsat
de forngdne midler til, at DACOPA reelt kan lgfte sine opgaver,

til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om redeggrelse for, hvad der er begrundelsen for at opret-
holde Radet for Dyreforsgg, til justitsministeren, og ministerens

svar herpa

Spm. om teknisk bistand til et &ndringsforslag, der nedlaegger
Radet for Dyreforsgg og overlader Radets opgaver til Dyrefor-
segstilsynet, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorfor lovforslaget ikke stiller krav om, at ansggere til
dyreforsgg skal redegere og dokumentere, men kun godtgare, at

den viden, som kan opnas ved et dyreforsag, ikke helt eller delvis
kan opnas uden brug af dyreforsgg, til justitsministeren, og mini-

sterens svar herpa

Spm. om teknisk bistand til et eendringsforlag, der kraever, at an-
sggere til dyreforsgg skal redegare for og dokumentere, at den vi-
den dyreforsgget kan bidrage med ikke allerede er kendt nationalt
eller internationalt, til justitsministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om teknisk bistand til et eendringsforslag, der stiler krav om,
at forsggenes samfundsmaessige relevans inddrages som et afge-
rende element, nar der skal gives tilladelse til dyreforsgg, til ju-

stitsministeren, og ministerens svar herpa

Bilag 1
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15

16

17

18

19

20

21

22

Spm. om redeggarelse for hvor mange ressourcer der anvendes til
drift af Radet for Dyreforsgg, til justitsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om redeggarelse for hvor mange forsgg der er blevet afvist
med henvisning til gavnskriteriet, til justitsministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om redeggrelse for om opgaven med at lgfte gavnskriteriet
kan forbedres, til justitsministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om redeggarelse for hvor mange ressourcer der er behov for,
for at DACOPA's opgaver kan lgses tilfredsstillende, til justitsmi-
nisteren, og ministerens svar herpa

Spm. om redeggrelse for hvordan de 5 mio. kr. der er afsat pa fi-
nansloven, er anvendt konkret og hvad udkommet har veeret i re-
lation til alternative testmetoder, til justitsministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om redeggarelse for, om ministeren vil arbejde for at fast-
leegge et strategisk nationalt forskningsprogram til fremme af de 3
R'er, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om redeggarelse for, hvordan ministeren har behandlet direk-
tivets Artikel 47, der forpligter i relation til alternative testmeto-
der, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om redeggrelse for, hvorfor det ikke er muligt at sege infor-
mation frem vedrgrende tilladelser til dyreforsgg pa Dyreforsggs-
tilsynets hjemmeside, til justitsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om ministeren forventer at kunne afgive svar pa REU alm.
del spargsmal 496, inden lovforslaget skal faerdigbehandles af
Folketinget, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 25/2-11 fra Laeegemiddel-
industriforeningen, til justitsministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om, at i finansloven for 2008 blev der afsat 5 mio. kr. til
forskning i alternativer til dyreforsgg. Vil ministeren redegare for
de forsgg som er blevet stattet samt resultatet af forsggene, sa-
fremt disse er afsluttede, til justitsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om ministeren er enig med Radet for Dyreforsggs holdning
om, at gavns-kriteriet skal bunde i en politisk beslutning og der-
med ikke en praksis i Radet for Dyreforsgg sadan som ministeren
ellers leegger op til, til justitsministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om ministeren ikke mener det er bekymrende, at Radet for
Dyreforsgg ifalge deres hagringssvar ikke kan vurdere hvilke for-
sgg der er til »vaesentlig gavn, til justitsministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om status for arbejdet i DACOPA, til justitsministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om, hvad ministeren vil gare for at leve op til forsggsdyrs-
direktivets artikel 47, til justitsministeren, og ministerens svar
herpa
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30
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34

Spm. om, hvilke planer ministeren har for det nationalt radgiven-
de organ, som ifglge forsggsdyrsdirektivet skal oprettes, til ju-
stitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvordan ministeren definerer »veaesentlig gavn« i for-
hold til lovforslaget, til justitsministeren, og ministerens svar her-
pa

Spm. om redegarelse for den nuvaerende sammensatning af Ra-
det for Dyreforsgg, samt hvilke organisationer og foreninger som
disse personer reprasenterer, til justitsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om, hvilken betydning total harmoniseringen af forsggs-
dyrsdirektivet har for fremtidig lovgivning i Danmark pa dette
omrade, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om det vil give Danmark manglende mulighed for at skeerpe
og forbedre den danske dyreforsagslov til gavn for dyrene, nar
forsggsdyrsdirektivet er et totalharmoniseringsdirektiv, til justits-
ministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om alle fremtidige &ndringer af dyreforsggsloven skal igen-
nem EU, nar forsggsdyrsdirektivet er et totalharmoniseringsdirek-
tiv, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 28/3-11 fra Laeegemiddel-
industriforeningen og Dyrenes Beskyttelse, til justitsministeren,
0g ministerens svar herpa

Spm. om uddybning af ministerens citat fra 1. behandlingen af
lovforslaget, herunder hvordan han forventer, at det udmgntes i
konkrete &ndringsforslag, til justitsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om teknisk bistand til et &ndringsforslag, der indebeerer, at
der fastleegges en national strategi for fremme af forskning, ud-
vikling og validering af alternative metoder samt formidling af
dette pa nationalt plan med det formal at sikre, at Danmark efter-
lever sine forpligtigelser hertil, til justitsministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om, hvordan udmeldingen om, at der ikke er aktuelle planer
om at gge statten til DACOPA hanger sammen med den ggede
fokus pa 3R-princippet, til justitsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om redeggarelse for det skisma, der er imellem, at ministeren
forventer, at den konkrete vurdering af, hvad der kan betegnes
som vasentlig gavn i samfundsmaessig kontekst, skal fastleegges i
Dyreforsggstilsynets praksis, mens Dyreforsggstilsynet i svarskri-
velse til Dyrenes Beskyttelse har tilkendegivet ikke at kunne tage
stilling til spargsmal af mere samfundsmaessig almen betydning,
til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministeren anser denne Dyreforsggstilsynets praksis for
en sandsynligt medvirkende arsag til, at kun ganske fa ansggnin-
ger hidtil er blevet afvist med henvisning til »gavnskriteriet, til
justitsministeren, og ministerens svar herpa
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49

Spm. om kommentar til papegningen i DACOPA's hgringssvar
af, at Artikel 39 vedrgrende retrospektiv bedemmelse, og hvordan
denne bedemmelse skal forega i praksis, ikke fremgar af lovfor-
slaget, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om et opdateret overslag over udgifter til drift af Radet for
Dyreforsgg/Dyreforsggstilsynet udover de angivne 2 mio. dkr., til
justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvor stor en del af de ansggninger - der godkendes med
bemaerkninger i Radet for Dyreforsgg - er Dyreforsggstilsynet pa
forhand opmarksom pa kan medfare bemarkninger, til justitsmi-
nisteren, og ministerens svar herpa

Spm. om, til hvor stor en del af ansggningerne Radet for Dyrefor-
s@g giver bemarkninger uden forudgaende opleaeg fra Dyrefor-
sggstilsynets sekretariat, til justitsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om redeggrelse for, hvordan de anfarte procentsatser for be-
merkninger fra hhv. Dyreforsggstilsynet (60 pct.) og Radet for
Dyreforsgg (50 pct. vs. 13 pct.) indbyrdes forholder sig til hinan-
den, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om redeggrelse for, hvilke bemaerkninger (type og omfang)
ansggningerne typisk godkendes med, til justitsministeren, og mi-
nisterens svar herpa

Spm. om redeggarelse for, om det vil blive prioriteret at etablere
en funktionel hjemmeside for Dyreforsggstilsynet, hvor der rent
faktisk kan findes relevant information, til justitsministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om, hvordan ministeren agter, at tilsigte at ministerens udta-
lelser under 1. behandlingen bliver til virkelighed, til justitsmini-
steren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvordan ministeren vil implementere a&ndringsforslag
nr. 11 vedrgrende nyt stk. 21 8 51 Lov om Dyreforsgg i praksis,
til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministeren vil garantere, at det pa intet tidspunkt bliver
en undskyldning for ikke at bedeave og smertebehandle dyr, som
kraevet i den i nr. 16 foreslaede nyaffattelse af § 7, stk. 1-3, til ju-
stitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om redeggarelse for baggrunden for lovforslagets forskellig
anvendelse af begrebet smerte, til justitsministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om oversendelse af talepapir fra samradet den 5/5-11, til ju-
stitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 6/4-11 fra Forsggsdyrenes
Vern, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om redeggarelse for regeringens plan for alternativer til dyre-
forsag, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvor meget der er afsat indenfor dyrforsggsomradet til
forskning i alternative forsggsmetoder og konventionelle forsggs-
metoder, til justitsministeren, og ministerens svar herpa
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50 Spm. om udarbejdelse af en sammenstilling over de nugaldende
regler og de foreslaende andringer i L 138 med kommentarer, der
belyser, i hvilket omfang der i dansk ret vil kunne fast seettes ser-
regler i Danmark, til justitsministeren, og ministerens svar herpa

51 Spm. om kommentar til henvendelse af 15/5-11 fra Rosemary
Goddard Svendsen, til justitsministeren, og ministerens svar her-
pa

52 Spm. om bekraftelse pa, at der ikke sker en forringelse af det nu-

veerende beskyttelsesniveau heller ikke ved det fortsatte imple-
mentering gennem administrative forskrifter, til justitsministeren,
0g ministerens svar herpa

Oversigt over samradsspgrgsmal vedrgrende L 138
Samrads- Titel
spm.nr.
A Samradsspm. om redeggarelse for, hvilke konsekvenser det vil ha-
ve at nedleegge Radet for Dyreforsgg og overlade radets opgaver
til Dyreforsggstilsynet, til justitsministeren
B Samradsspm. om redegerelse for, hvilke dele af lov om dyrefor-
sgg og lov om kloning og genmodificering af dyr, som efter lov-
forslagets vedtagelse vil veere underlagt totalharmonisering, til ju-
stitsministeren

Bilag 2

Nogle af udvalgets spgrgsmal til justitsministeren og dennes svar herpa
Spergsmalene og justitsministerens svar herpa er optrykt efter gnske fra DF.
Spargsmal 5:

Ministeren bedes redegare for, hvorfor lovforslaget ikke stiller krav om, at ansggere til dyreforsgg skal
redegere og dokumentere, men kun godtgere, at den viden, som kan opnas ved et dyreforsgg, ikke helt
eller delvis kan opnas uden brug af dyreforsgg og ministeren bedes yde teknisk bistand til et &endringsfor-
slag, hvor denne opstramning sikres.

Svar:

Udvalget for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri palagde i sin beretning af 15. april 2009 over beslutnings-
forslag nr. B 30 om skerpede krav til dyreforsgg bl.a. regeringen at sikre, at en ansgger, der gnsker at
opna tilladelse til dyreforsgg, dokumenterer, at tilsvarende viden ikke kan opnas uden anvendelse af le-
vende dyr.

Efter den foreslaede @ndring af dyreforsggslovens § 6, stk. 2, jf. lovforslagets § 1, nr. 15, skal ansgge-
ren godtgare, at den viden, som kan opnas ved udfarelse af forsgg, ikke helt eller delvis kan opnas uden
anvendelse af dyreforsgg, og at der ikke er tale om allerede kendt viden. Den foreslaede @ndring har til
formal at pracisere ansggerens forpligtelse til at dokumentere, at vedkommende har foretaget en tilstraek-
kelig grundig undersggelse af, om der kan anvendes alternative metoder end dyreforsgg i den foreliggen-
de situation.

Justitsministeriet har saledes valgt ikke at stille krav om, at ansggeren skal »dokumentere, at den vi-
den, som kan opnas ved udfarelse af dyreforsgg, ikke helt eller delvis kan opnas uden anvendelse af dyre-
forseg. Baggrunden herfor er, at det efter ministeriets opfattelse i praksis vil veere umuligt for en ansgger
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at fremlaegge egentlig dokumentation for, at en given viden ikke findes. Justitsministeriet finder derimod,
at ordet »godtgare« bedre beskriver den forpligtigelse, som ansggeren er underlagt.

Kravet om, at ansggeren skal »godtgere«, indebearer efter Justitsministeriets opfattelse, at ansggeren
skal pavise, at der ikke findes alternativer til dyreforsgget. Kravet til ansggerens dokumentation vil af-
hange af den konkrete sag, men der ma som minimum stilles krav om, at ansggeren gar rede for, hvor og
hvordan vedkommende har undersggt, om der findes alternativer, og at der er tale om en grundig undersg-
gelse. Hvis Dyreforsggstilsynet er i tvivl om, hvorvidt ansggeren 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 alternative metoder i den foreliggende situation.

Justitsministeriet har udarbejdet vedlagte endringsforslag til forslag til lov om &ndring af lov om dyre-
forsgg og lov om kloning og genmodificering af dyr.

Af de ovennavnte grunde kan Justitsministeriet ikke stgtte &endringsforslaget.

| den under nr. 15 foreslaede affattelse af § 6, stk. 2, 2. pkt., der bliver til stk. 3, 2. pkt., &ndres ordet
»godtgere« til: »redeggare for og dokumentere«.

[Praecisering af ansggerens dokumentationsforpligtelse]
Bemarkninger

Den foreslaede &ndring indebaerer, at en ansgger om tilladelse til dyreforsag over for Dyreforsggstilsy-
net skal redegare for og dokumentere, at den viden, som kan opnas ved dyreforsgg, ikke helt eller delvis
kan opnas ved anvendelse af alternative metoder.

Den foreslaede @ndring bringer bestemmelsens ordlyd i overensstemmelse med ordlyden i Udvalget
for Fadevarer, Landbrug og Fiskeris beretning af 15. april 2009 over beslutningsforslag nr. B 30 om skeer-
pede krav til dyreforsag.

Spgrgsmal 12:

Ministeren bedes redegare for hvordan de 5 mio. kr. der er afsat pa finansloven, er anvendt konkret og
hvad udkommet har veeret i relation til alternative testmetoder.

Svar:

Justitsministeriet har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Ministeriet for
Videnskab, Teknologi og Udvikling, som har oplyst falgende:

»Det Strategiske Forskningsrad, Programkomiteen for individ, sygdom og samfund, udmgntede i 2008
5 mio. kr. til falgende tre projekter under temaet »Alternativer til dyreforsgg i forskning.

Peter Maller, Lektor, Kgbenhavns Universitet. 1,4 mio. kr.

In vitro oxidative stress and response methods as alternative to animal experimental modles for the de-
tection of hazardous effects of nanoparticles.

Jann Hau, Professor, Kgbenhavns Universitet. 1,8 mio. kr.
Refinement of pain treatment in laboratory mice after invasive procedures.
Jens Zimmer Rasmussen, Professor, Syddansk Universitet. 1,8 mio. Kr.

Use of human stem cells and rodent brain slice cultures as alternatives to experimental animal research,
exemplified by screening for developmental neurotoxicity.

Ingen af projekterne er endnu helt afsluttede. Forsknings- og Innovationsstyrelsen har bedt forskerne
om at beskrive delresultaterne, herunder formalet med projekterne. Beskrivelserne findes nedenfor:
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Delresultater, beskrivelse fra Peter Mgller

Projektets farste fase har sigtet mod at udvikle testsystemer til at undersgge nanopartiklers skadelige
effekter i lungerne og blodarerne med blandt andet lungekraeft og areforkalkning som konsekvens. | de
fleste testsystemer anvendes én type af celler, mens man i kroppen har mange forskellige celler, der pavir-
ker hinanden. Vores udgangspunkt i udviklingen af testsystemer som alternativer til dyreforsgg har veeret
at undersgge, om nanopartikler forarsager starre skadelig effekt i celler, hvis der er flere forskellige typer
af celler i testsystemerne.

Vi har etableret et testsystem, hvor blodceller kan aktiveres til at binde til enten lungeceller eller blod-
karceller. Testsystemerne retter sig specielt mod at undersgge, om partiklerne gger dannelsen af reaktive
ilt-molekyler (ogsa kaldet “frie radikaler”), forarsager skade pa arvematerialet eller aktiverer blodkarcel-
lerne. Vi har overvejende undersggt de skadelige effekter af diesel-udstedningspartikler, fordi vi har un-
dersggt effekten af disse partikler i dyreforsgg. Det er herved muligt at se, om de samme skadelige effek-
ter opstar bade i cellekulturer og i dyr.

| det forelgbige resultat af testsystemet for lungeceller kan vi se, at partiklerne forarsager dannelse af
reaktive ilt-molekyler og skader pa arvematerialet i bade lungeceller og blodceller. Derimod synes der ik-
ke at vaere nogen gevinst ved at have flere cellekulturer i samme testsystem. Den umiddelbare konklusion
for dette testsystem er saledes, at de skadelige effekter, som partiklerne forarsager, foregar inde i cellerne
og ikke ved, at cellerne pavirker hinanden. Det skal dog understreges, at vores undersggelser ikke endnu
er fuldt afsluttet, og konklusionen skal tages som et forsigtigt skan.

| testsystemet for blodkarceller kan vi se, at udsattelse for nogle typer af partikler bevirker, at blodcel-
ler binder til blodkarcellerne, mens andre typer af partikler ikke forarsager denne binding. | dette testsy-
stem ser det saledes ud til, at der foregar en direkte partikel-induceret pavirkning af cellerne, der bevirker,
at blodcellerne binder til blodkarcellerne.

Hovedresultatet af undersggelsen er, at vi har udviklet testsystemer baseret pa cellekulturer, der kan
anvendes til screening af nanopartiklers farlige egenskaber. Vi vurderer, at testmetoderne er anvendelige
til, at vi kan bruge dem i screening af nanopartiklers farlighed. De er saledes ogsa lovende kandidater i
forbindelse med udvikling af testmetoder som alternativ til dyreforsag.

Delresultater, beskrivelse fra Jann Hau:

Dette Refinement-projekt skal muliggere effektiv smertebehandling af mus efter invasive operative
procedurer gennem dyrenes selvadministrering af smertelindrende midler.

Vi har udviklet et palideligt non-invasivt mal for smerte/stress gennem maling af stresshormoner (corti-
costeroider) i feeces i en reekke dyrearter kombineret med adfeerdsanalyser. Ved at lade rotter selv admini-
strere smertebehandling gennem frivillig indtagelse af Nutella iblandet smertelindrende middel (bupre-
norphin, har vi implementeret, at forsggsrotter udsat for invasive indgreb rutinemaessigt smertebehandles
pa Kgbenhavns Universitet i Afdelingen for Eksperimentel Medicins forsggsafsnit Panum 10.3.

Mus er talmassigt det mest populere forsggsdyr, og med anvendelse af automatiseret blodprevetag-
ningsudstyr arbejder vi for naerveerende med at fastleegge, hvor megen stress kraeves (intensitet og varig-
hed af forhgjet niveau af stresshormon i blodet) for at denne efterfalgende (8-14 timer) kan males i faeces.
Denne viden kombineres med analyser af smertelindrende midlers (buprenorphin og melaxicam) effekti-
vitet efter oral indgift (sondning eller frivillig indtagelse af Nutella med smertelindrende middel iblandet)
i de mest brugte musestammer efter rutineindgreb (vasectomi). Studier af normal adferd og adfeerdspara-
metre kendetegnende for smerte/stress indgar. Pa basis af de opnaede resultater udvikles et »behavioural
management systeme, hvori indgar selvadministrering af smertelindrende lzegemiddel gennem opblan-
ding af ngdvendige mangder i Nutella. Systemet vil blive brugt til udvikling af et program for rutines-
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mertebehandlig af mus, som planlaegges implementeret overalt i universitetets eksperimentelle afsnit. Der
er en PhD-student tilknyttet projektet, og dette er langt fremskredet. Der er saledes flere manuskripter pa
forskellige stadier af offentliggarelse.

Delresultat, beskrivelse fra Jens Zimmer Rasmussen

Formalet med dette projekt er at udvikle metoder til cellekultur-baseret screening for stoffer, der for-
hindrer eller skader den normale udvikling af nervesystemet hos fostre og bgrn. Projektet har som ud-
gangspunkt forskningen i udvikling af nerveceller og gliaceller fra embryonale stamceller og stamceller
fra den umodne hjerne.

Resultater med humane embryonale stamceller: I projektet, som ikke er afsluttet, har vi testet og ud-
valgt én bestemt human embryonal cellelinie KMEB2, som har en naturlig disposition til at udvikles i
neural retning. Med etableret protokol er der som overgang til andet trin testet for reproducerbart udbytte
af celler med markarer for umodne og modne nerve- og gliaceller, men der er stadig en ret stor variation
mellem serierne. De farste tilseetninger af metylkviksglvklorid med test af dosis-responseffekt er udfart
med rimelige praeliminere resultater.

Resultater med neurale stamceller: Som udgangspunkt er der anvendt humane neurale stamceller med
oprindelse i den fatale forhjerne i form af en cellelinie HNS1, som er tilgengelig fra spansk samarbejds-
partner. Protokoller for spontan og induceret udvikling til celler, der udtrykker markarer for nerveceller
og to former for gliaceller (astroglia og oligodendroglia) er etableret med acceptabel reproducerbarhed.
St af tidlige, senere og endelige nerve- og gliacellemarkearer er indkart, men afventer praktisk igangseat-
telse.

Mislykkede forsgg pa bestemmelse af antal og celletyper med flowcytometri: Flowcytometri kan i
mange tilfeelde anvendes til bestemmelse af antal celler af forskellig type i f. eks. cellekulturer. Forudsat-
ningen er, at cellerne specifikt kan identificeres af apparatet, som sorterer og teeller dem baseret pa natur-
lig lysbrydning, starrelse eller udtryk af specielle markarer, som farves med flourescerende stoffer. Efter
mange forsgg og korrespondance med andre laboratorier har vi, som andre mattet konstatere, at metoden
ikke er optimal og umiddelbart brugbar til neurale stamceller, hvorfor den er opgivet.

Konklusion: Konceptet for projektet har vist sig at holde, hvilket betyder, at der er mulighed for, at
man vil kunne erstatte dyreforsgg med test pa cellekultur-niveau. Den praktiske udfgrelse har udover go-
de preeliminzre resultater indenfor det farste trin veeret praeget af uforudsete praktiske hindringer i projek-
tets gennemfarelse, med udgangspunkt i lokale bemandingsforhold.«

Spargsmal 26:

Hvilken betydning har totalharmoniseringen af forsggsomradet for fremtidig lovgivning i Danmark pa
dette omrade?

Svar:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige formal, (dyreforsggsdirektivet) tradte i kraft den 9. november 2010.

Direktivet er et totalharmoniseringsdirektiv, hvilket indebeerer, at de enkelte medlemslande ikke frem-
over kan fastsatte sarlige nationale regler pa omrader, som er reguleret af direktivet.

Direktivet giver dog medlemslandene mulighed for at opretholde strengere nationale regler, der var
geeldende pa tidspunktet for direktivets ikrafttreeden, og som har til formal at sikre en mere omfattende
beskyttelse af forsggsdyrene, jf. direktivets artikel 2. Sddanne nationale regler ma ikke forbyde eller hin-
dre levering eller anvendelse af dyr, der er opdreettet eller har veret holdt i et andet medlemsland i over-
ensstemmelse med direktivet, eller forbyde eller hindre markedsfaring af produkter, der er udviklet under
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anvendelse af sadanne dyr i overensstemmelse med direktivet. Medlemslandene skal via Kommissionen
underrette de gvrige medlemslande om sadanne nationale, strengere foranstaltninger inden den 1. januar
2013.

Spargsmal 44:

Under henvisning til endringsforslag nr. 12 vedrgrende nyt 2. pkt. i stk. 1 i 8 5 i Lov om dyreforsgg
antages det i teksten, at en given dyreart omfattet af Lov om Dyreforsgg i ringere grad end andre er dispo-
neret for at opleve smerte m.v. Vil ministeren garantere, at dette pa intet tidspunkt bliver en undskyldning
for ikke at bedgve og smertebehandle dyr, som kravet i den i nr. 16 foresldede nyaffattelse af § 7, stk.
1-3, jf. direktivets art. 14?

Svar:

Det falger af den foresldede affattelse af dyreforsggslovens § 7, stk. 1, jf. lovforslagets § 1, nr. 16, at
dyreforsgg kun ma udfares, nar dyret er lokalt eller universelt bedgvet, og der anvendes smertestillende
midler eller anden foranstaltning med henblik pa at begranse smerte, lidelse, angst eller varigt men mest
muligt.

Kun i det omfang bedgvelse skannes at veere mere belastende for et dyr end selve forsgget, eller nar
bedgvelse er uforenelig med forsgget, kan bedgvelse undlades, jf. den foreslaede affattelse af § 7, stk. 2 i
lovforslagets § 1, nr. 16.

Bestemmelsen i dyreforsggslovens § 7 indebeerer saledes, at der som altovervejende hovedregel stilles
krav om savel bedgvelse som smertelindring. Dette gaelder ogsa i tilfelde, hvor der udferes forsgg pa dy-
rearter, som er mindre disponeret for at opleve smerte end andre.

Spargsmal 45:

| bemarkningerne til lovforslaget star, at forbuddet mod at dyr oplever steerk smerte bade implemente-
rer direktivets forbud mod forsgg, der ville indebzre leengerevarende, betydeligt belastende forsgg, og at
det implementerer direktivets forbud mod at forsgg, der resulterer i alvorlige lesioner, der kan pafgre dy-
ret betydelig smerte, ikke ma udfgres uden bedgvelse. | det farste tilfeelde indeholder begrebet »staerk
smerte, anden intens lidelse eller intens angst« tilsyneladende et tidsmaessigt aspekt, mens dette ikke ser
ud til at gere sig geeldende i det andet tilfeelde. Ministeren bedes redegare for baggrunden for forskellen.

Svar:

Med den foreslaede affattelse af dyreforsggslovens § 7, stk. 4, jf. lovforslagets § 1, nr. 16, opretholdes
det geeldende forbud i dyreforsggslovens 8§ 7, stk. 3, 2. pkt., mod, at dyr oplever steerk smerte, anden in-
tens lidelse eller intens angst uanset smertens, lidelsens eller angstens varighed. Bestemmelsen udger den
gvre grense for, hvor megen smerte, lidelse og angst et dyr ma paferes i forbindelse med et forsgg. Be-
stemmelsen er absolut og kan ikke fraviges.

Som anfart i pkt. 2.9.3 i de almindelige bemarkninger til lovforslaget antages bestemmelsen at opfylde
bade dyreforsggsdirektivets artikel 14, stk. 1, der bestemmer, at forsgg, der resulterer i alvorlige laesioner,
ikke ma udfares uden bedavelse, og artikel 15, stk. 2, hvorefter der ikke ma udfares forsgg, der medfarer
betydelig smerte, lidelse eller angst, som sandsynligvis vil vere lengerevarende og ikke kan lindres.

Dyreforsggslovens forbud mod, at forsggsdyr oplever sterk smerte, lidelse eller angst, geelder som
naevnt uanset varigheden af den smerte, lidelse eller angst, som forsggsdyret oplever. Bestemmelsen i dy-
reforsggslovens § 7, stk. 4, gar dermed videre end kraevet efter direktivet, hvor forbuddet er begraenset til
leengerevarende, betydelig smerte mv. Det bemarkes, at der er tale om en allerede geeldende bestemmel-
se, som har til formal at sikre en mere omfattende beskyttelse af dyr, og som derfor kan opretholdes i
medfar af dyreforsggsdirektivets artikel 2, stk. 1.
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Spgrgsmal 52:

Ministeren bedes bekrafte, at der ikke sker en forringelse af det nuvaerende beskyttelsesniveau heller
ikke ved det fortsatte implementering gennem administrative forskrifter.

Svar:

Gennemfarelsen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om be-
skyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal, forudsatter udover de foreslaede @ndringer af
dyreforsggsloven a&ndringer af en reekke bekendtgerelser udstedt i medfer af lov om dyreforsgg. Bekendt-
gerelsesendringerne vil blive gennemfgrt administrativt inden november 2012.

Ifelge direktivets artikel 2, stk. 1, kan medlemslandene opretholde bestemmelser, der er geeldende den
9. november 2010, og som har til formal at sikre en mere omfattende beskyttelse af dyr, der falder ind
under direktivets anvendelsesomrade, end de bestemmelser, der er indeholdt i direktivet.

Justitsministeriet vil pa grundlag af denne bestemmelse ved revisionen af bekendtgarelserne pa omra-
det bevare bestemmelser, der sikrer en mere omfattende beskyttelse, og derved sikre, at der ikke sker en
forringelse af det nuvaerende niveau for beskyttelse af forsggsdyr.



