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Forslag

til

Lov om @&ndring af lov om dyreforseg og lov om kloning og genmodificering
af dyr m.v.

(Supplerende implementering af dyreforsegsdirektivet)

§1

I lov om dyreforseg, jf. lovbekendtgarelse nr. 474 af 15.
maj 2014, foretages folgende @ndringer:

1. I fodnoten til lovens titel udgér »dele af Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003
om @ndring af Rédets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske
midler, EF-Tidende 2003, nr. L 66, side 26-35, og«.

2.§ 1, stk. 1, affattes séledes:

»Anvendelse af levende ikke-menneskelige hvirveldyr,
herunder larveformer, der ernrer sig selv, fostre af pattedyr
i den sidste tredjedel af deres normale udvikling, samt le-
vende blaksprutter til dyreforseg, ma kun ske med tilladelse
fra Dyreforsogstilsynet. Tilsvarende galder for anvendelse
af levende ikke-menneskelige hvirveldyr, herunder fostre af
pattedyr samt larveformer til forseg, hvis dyret befinder sig
pa et tidligere udviklingsstadium end anfort i 1. pkt. og fér
lov at leve videre efter dette udviklingsstadium, samt det er
sandsynligt, at dyret som resultat af de udferte forseg vil
opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén, efter at det har
naet dette udviklingsstadium.«

3.1¢ I indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Denne lov finder anvendelse, indtil de i stk. 1
navnte dyr er blevet aflivet, genhuset eller sat tilbage i et
passende habitat eller produktionssystem.«

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

4. § 1, stk. 3, nr. 1, som bliver § 1, stk. 4, nr. 1, affattes

saledes:

»1) undgéelse eller forebyggelse af sygdom, dérlig sund-
hedstilstand eller anden abnormitet og virkningerne
heraf hos mennesker, dyr og planter, herunder udvik-
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ling og fremstilling af leegemidler, fodevarer, foder og
andre stoffer eller produkter samt afprevning af deres
kvalitet, effektivitet og sikkerhed,«

5.§ 1, stk. 4, ophaves.

6. Efter § 1 a indsattes:

»§ 1 b. Enhver virksomhed eller institution, hvor der
anvendes dyr til forseg, skal have en eller flere personer i
virksomheden eller institutionen, der
1) er ansvarlige for at fore tilsyn med velfaerd og pasning

af dyrene, som befinder sig i virksomheden eller insti-
tutionen,

2) sikrer, at det personale, der omgas dyrene, har adgang
til oplysninger om de specifikke arter, der huses i virk-
somheden eller institutionen, og

3) er ansvarlige for at sikre, at personalet, der omgas dyre-

ne, er tilstreekkeligt uddannet, kompetent og til stadig-
hed treenes, og at der fores tilsyn med personalet, indtil
personalet besidder de nedvendige kompetencer.

§ 1 c. En virksomhed eller institution, hvor der enskes
anvendt dyr til forseg, skal godkendes og registreres af Dy-
reforsogstilsynet. Godkendelsen kan gives for en begrenset
periode. Hvis der sker betydelig @ndring af virksomhedens
eller institutionens struktur eller drift, der kan indvirke ne-
gativt pa dyrenes velfaerd, skal godkendelsen fornyes efter
ansegning fra virksomheden eller institutionen.

Stk. 2. Godkendelse efter stk. 1 gives, hvis virksomheden
eller institutionen opfylder kravene i denne lov og i regler
fastsat i medfer af loven.

Stk. 3. Folgende skal fremgé af godkendelsen:

1) Navn pa den person, der har ansvaret for at sikre over-
holdelse af reglerne i denne lov og regler udstedt i
medfer af loven.
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2) Navn pa den eller de personer, der er ansvarlige for at
fore tilsyn med velferd og pasning af virksomhedens
eller institutionens dyr.

3) Navn pé den eller de personer, der skal sikre, at det per-
sonale, der omgés dyrene, har adgang til oplysninger
om de specifikke arter, der huses i virksomheden eller
institutionen.

4) Navn pa den eller de personer, der er ansvarlige for
at sikre, at personalet er tilstrekkeligt uddannet, kom-
petent og til stadighed tranes, og at der feres tilsyn
med det, indtil personalet besidder de nedvendige kom-
petencer.

5) Navn pa den dyrlege med speciale i forsegsdyr, eller
anden kompetent person med ekspertise i forsegsdyr,
som radgiver virksomheden eller institutionen om dyre-
nes velferd og behandling.

Stk. 4. Enhver @ndring med hensyn til den eller de per-
soner, der er navnt i stk. 3, skal snarest muligt meddeles

Dyreforsegstilsynet.«

7.3 2, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Hvis tilladelsesindehaveren er en juridisk person,
skal denne udpege en eller flere personer, der har ansvaret
for forsegets udfarelse.«

8.§ 2, stk. 3, 1. og 2. pkt., ophaeves, og i stedet indsettes:
»Dyreforsegstilsynet kan tillade, at journalferingen kan
henlagges til andre end tilladelsens indehaver.«

9.1 ¢ 3 indsaettes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Tilladelse gives pa baggrund af Dyreforsegstilsy-
nets evaluering af forsgget, som skal afstedkomme et posi-
tivt resultat, for tilladelse kan udstedes.

Stk. 3. Tilladelse kan gives for en periode pé hejst fem éar.

Stk. 4. Andring eller fornyelse af tilladelsen, der kan have
negativ indvirkning pa dyrevelferden, skal godkendes af
Dyreforsogstilsynet. Godkendelse sker pa baggrund af en
evaluering efter stk. 2.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 5-7.

10. § 3, stk. 4, nr. 3, der bliver § 3, stk. 6, nr. 3, affattes

saledes:

»3) Dyreforsogstilsynets beslutning om, hvorvidt, og i gi-
vet fald hvornér, forseget efter dets afslutning skal eva-
lueres.«

11. I § 3 indsaettes som stk. §:

»Stk. 8. Ministeren for fodevarer, landbrug og fiskeri fast-
setter neermere regler om betingelserne for andring og for-
nyelse af tilladelser.«

12. Efter § 4 indsattes:

»§ 4 a. Forseg mé kun udferes i den virksomhed eller
institution, som tilladelsesindehaveren er tilknyttet, og som
er godkendt af Dyreforsegstilsynet, jf. § 1 c.

Stk. 2. Dyreforsegstilsynet kan dispensere fra kravet i stk.
1, hvis det er videnskabeligt begrundet.«

13. 1 § 6 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Der ma ikke udferes forseg, hvis der i henhold
til EU-lovgivningen kan benyttes en anden metode eller for-
sogsstrategi, der ikke medferer anvendelse af levende dyr,
for at opné de tilstraebte resultater.«

14.1§ 7, stk. 3, indsaettes som 2. pkt.:

»Ved anvendelse af sidanne legemidler skal der frem-
leegges videnskabelig dokumentation med narmere oplys-
ninger om den bedevende eller smertelindrende behand-
ling.«

15. § 7, stk. 4, 2. pkt., ophaves.

16. Efter § 7 indsattes som § §:

»§ 8. Et forseg anses for afsluttet, nar der ikke skal
gores flere iagttagelser 1 forbindelse med forseget, el-
ler nir afkommet for nye genmodificerede dyrestammers
vedkommende ikke lengere observeres eller forventes at
opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén svarende til
eller steerkere end, hvad indferelse af en nal forvolder.

Stk. 2. Ved afslutningen af et forsag skal en dyrlege eller
en anden kompetent person treffe afgerelse om, hvorvidt
dyret skal holdes i live. Hvis et dyr ved afslutningen af et
forseg mé antages at forblive i en tilstand af moderat smerte,
lidelse eller angst, eller hvis et dyr forventes at fa varigt
mén, skal en dyrlege eller en anden kompetent person aflive
dyret.

Stk. 3. Safremt et dyr holdes i live, skal det have den pleje
og anbringes under de forhold, som dets sundhedstilstand
kreever.«

17. 1 § 15, stk. 1, andres »2.500« til: »4.374«, og »500«
e@ndres til: »883«.

18. 1§ 16, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 7,«: »§ 8, stk. 2 og
3«

§2

I lov om kloning og genmodificering af dyr m.v.,
jf. lovbekendtgarelse nr. 478 af 15. maj 2014, foretages
folgende endring:

1.1§ 2, stk. 1, ®ndres »§ 1, stk. 4, 6 og 7« til: »§ 1, stk. 6 og
7«.

§3

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2022.
Stk. 2. § 1 ¢ i lov om dyreforseg, som affattet ved denne
lovs § 1, nr. 6, finder anvendelse fra den 1. juli 2023.
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1. Indledning

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/63/EU af 22.
september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til vi-
denskabelige formél (dyreforsegsdirektivet), er implemente-
ret i dansk ret i lov om dyreforseg, jf. lovbekendtgerelse nr.
474 af 15. maj 2014, og lov om kloning og genmodificering
af dyr m.v., jf. lovbekendtgerelse nr. 478 af 15. maj 2014,
samt bekendtgerelse nr. 2028 af 14. december 2020 om
dyreforseg (dyreforsagsbekendtgerelsen).

Danmark modtog i oktober 2019 &bningsskrivelse nr.
2019/2219 af 10. oktober 2019 fra EU-Kommissionen (her-
efter Kommissionen) vedrerende den danske implemente-
ring af dyreforsegsdirektivet. Kommissionen har i den for-
bindelse anfort, at en rekke af direktivets bestemmelser
ikke er implementeret korrekt i dansk ret. De andringer,
som foreslas foretaget for at imedekomme Kommissionens
bemarkninger, beskrives narmer nedenfor.

Formaélet med lovforslaget er at gennemfore en rekke ®n-
dringer af lov om dyreforseg(dyreforsegsloven), s& dyrefor-
sogsdirektivets bestemmelser implementeres mere tekstneert
i den danske lovgivning, sdledes som efterspurgt af Kom-
missionen.

De foreslaede andringer af dyreforsegsloven indeberer
bl.a., at der for de virksomheder og institutioner, hvor der
onskes at udfere dyreforseg, og som derfor skal godkendes
af Dyreforsegstilsynet, fremover vil vare tale om en todelt
proces, hvorefter der forst skal seges om godkendelse af
selve virksomheden eller institutionen, og derefter om tilla-
delse til det konkrete dyreforseg, der enskes udfort.

Lovforslaget fastlegger derudover, at der af godkendelsen
skal fremgd navn pa den person, der har ansvaret for at
sikre overholdelse af reglerne i dyreforsegsloven og regler
udstedt i medfer af loven. Virksomhederne og institutioner-



ne skal saledes pa ansegningstidspunktet give oplysning om
den person, som har ansvaret for overholdelse af reglerne
for dyreforseg. Dette ansvar ligger i dag hos indehaveren
af tilladelse til dyreforseg. Endvidere fastsattes krav til op-
lysning om, at virksomheden eller institutionen har udpeget
navngivne personer til at varetage forskellige ansvarsomra-
der, herunder f.eks. tilsyn med dyrenes velferd og persona-
lets kompetencer m.v.

Derudover fastsettes bestemmelser om, at Dyreforsegstilsy-
nets evaluering af ansegninger om tilladelser til dyreforseg
skal afstedkomme et positivt resultat, for tilladelse kan gi-
ves, om tilladelsers varighed og om @ndring eller fornyelse
af tilladelser.

Endvidere fastsattes regler om, hvor forseg ma udferes, om
at der ikke mé udferes forseg, hvis der efter EU-lovgivnin-
gen kan anvendes metoder eller forsggsstrategier, der ikke
medferer anvendelse af levende dyr, om krav til fremlaeggel-
se af videnskabelig dokumentation ved anvendelse af bede-
vende eller smertelindrende behandling, nar der anvendes
leegemidler, der forhindrer eller begreenser dyrs mulighed for
at give udtryk for smerte.

Endelig fasts®ttes en afgraensning af, hvornér et forseg an-
ses for afsluttet, og at en dyrlege eller en anden kompetent
person, ved afslutningen af et forseg, skal traeffe afgerelse
om, hvorvidt dyret skal holdes i live, herunder krav til i hvil-
ke tilfeelde dyret skal aflives. Skal dyret holdes i live, skal
det skal det have den pleje og anbringes under de forhold,
som dets sundhedstilstand kraever.

De foreslaede @ndringer af loven rekker ikke videre end de
forpligtelser, der folger af direktivet, og forventes ikke at
medfore vaesentlige endringer i forvaltningen af reglerne pa
omradet.

Den mere tekstnzre gennemforelse af direktivet forventes
ikke at medfere vaesentlige @ndringer i forvaltningen af de
geeldende regler, ligesom de foresldede @ndringer alene for-
ventes at give anledning til mindre @ndringer og tilfejelser
til sagsgangene. De foresldede endringer forventes ikke at
pavirke den arlige sagsmangde vesentligt.

2. Baggrund

Den 24. november 1986 vedtog Radet direktiv 86/609/EQF
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og ad-
ministrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der an-
vendes til forseg og andre videnskabelige formal, med hen-
blik pé at fjerne forskelle mellem medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der
anvendes til forseg og andre videnskabelige formal. Siden
vedtagelsen af direktivet opstod der yderligere forskelle
mellem medlemsstaterne. Nogle medlemsstater vedtog nati-
onale gennemforelsesforanstaltninger, som sikrer et hgjere
beskyttelsesniveau for dyr, der anvendes til videnskabelige
formal, mens andre kun anvendte de mindstekrav, der var
fastsat i direktivet. Disse forskelle kunne danne hindringer
for handel med produkter og stoffer, hvis udvikling invol-

verede dyreforsgg. Dyreforsggsdirektivet indeholder derfor
mere detaljerede regler med henblik pa at mindske sddanne
forskelle gennem en indbyrdes tilnermelse af de regler, der
er geldende pa omradet, for at sikre et velfungerende indre
marked. Dyreforsegsdirektivet blev i 2011 implementeret
ved lov om &ndring af lov om dyreforseg og lov om kloning
og genmodificering af dyr m.v. (Gennemforelse af nyt dyre-
forsegsdirektiv m.v.), jf. lov nr. 612 af 14. juni 2011, og ved
bekendtgerelse nr. 88 af 30. januar 2013 om dyreforseg.

Dyreforsogsloven, dyreforsegsbekendtgerelsen og lov om
kloning og genmodificering af dyr m.v., gennemforer de-
le af dyreforsegsdirektivet, som indeholder harmoniserede
og detaljerede regler om dyreforseg, der bl.a. sigter mod
en forbedring af forsegsdyrs velfeerd ved at fastsatte mini-
mumsnormer for deres beskyttelse i overensstemmelse med
den seneste videnskabelige udvikling. Direktivet medvirker
endvidere til at skabe ens vilkar for industrien og forskere
i EU. Direktivet er et totalharmoniseringsdirektiv, idet der
dog er mulighed for at opretholde nationale bestemmelser,
der var geeldende pé tidspunktet for direktivets ikrafttraeden,
og som har til formél at sikre en mere omfattende beskyttel-
se af forsegsdyrene.

Dyreforsegsloven gennemferer endvidere dele af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 003/15/EF af 27. februar
2003 om @ndring af Rédets direktiv 76/768/EQF om ind-
byrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om kos-
metiske midler (kosmetikdirektivet). Direktivet er imidlertid
erstattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
Nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske pro-
dukter (kosmetikforordningen). Det foreslas derfor med lov-
forslaget at @ndre lovens fodnote, séledes at henvisningen
til det ophaevede direktiv udgar. Af samme grund foreslas
det endvidere at ophave lovens bestemmelse om, at der ikke
kan meddeles tilladelse til udferelse af forseg med kosmeti-
ske midler m.v.

I sin abningsskrivelse nr. 2019/2219 af 10. oktober 2019
anferer Kommissionen, at en analyse af gennemforelsesfor-
anstaltningerne for dyreforsegsdirektivet i dansk ret har vist,
at en rekke af direktivets bestemmelser tilsyneladende ikke
er blevet gennemfort korrekt.

I svaret pa abningsskrivelsen til Kommissionen har regerin-
gen imedekommet Kommissionens kritik af implementerin-
gen, hvorefter formuleringerne af de relevante bestemmelser
ikke 1 tilstrekkelig grad afspejler dyreforsegsdirektivet. Re-
geringen vil ligeledes imgdekomme Kommissionens kritik
af implementeringen, hvor denne er sket delvist i bemaerk-
ningerne til implementeringslovforslaget.

Regeringen har i besvarelsen til Kommissionen forudsat, at
Kommissionens bemerkninger til implementeringen vil bli-
ve imedekommet ved dels en @&ndring af dyreforsegsloven,
dels en @®ndring af dyreforsegsbekendtgerelsen. Ca. halv-
delen af Kommissionens bemarkninger er saledes allerede
imedekommet ved en @ndring af dyreforsegsbekendtgerel-
sen, som tradte i kraft den 1. januar 2021.



Kommissionens bemarkninger beskrives narmere under
lovforslagets hovedpunkter.

3. Lovforslagets hovedpunkter
3.1. Dyreforseg
3.1.1. Geeldende ret

Det fremgér af dyreforsegslovens § 1, stk. 1, at anvendelse
af hvirveldyr, herunder fostre af pattedyr i den sidste tredje-
del af deres normale udvikling, og blaeksprutter til forseg
kun ma ske med tilladelse fra Dyreforsogstilsynet. Tilsva-
rende gaelder anvendelse af fostre af pattedyr pa et tidlige-
re udviklingsstadium til forseg, hvis det er sandsynligt, at
fosteret som folge af de udferte forseg vil opleve smerte,
lidelse, angst eller varigt men, efter det har néaet den sidste
tredjedel af sin normale udvikling.

I dyreforsegslovens § 1, stk. 3, faststtes, at tilladelse til dy-

reforseg kun mé meddeles til forseg med folgende formal:

1) forebyggelse af sygdom, dérlig sundhedstilstand eller
anden abnormitet og virkningerne heraf hos mennesker,
dyr og planter, herunder fremstilling af legemidler,
stoffer og produkter samt afprevning af deres kvalitet,
effektivitet og sikkerhed,

2) diagnosticering og behandling af sygdom, darlig sund-
hedstilstand eller anden abnormitet og virkningerne
heraf hos mennesker, dyr og planter,

3) vurdering, pavisning, justering eller forandring af fysi-
ologiske tilstande hos mennesker, dyr og planter,

4) beskyttelse af miljoet,

5) forbedring af velfeerd for dyr og af produktionsforhold
for dyr, der opdrettes til landbrugsmaessige formal,

6) forskning, herunder grundforskning og forskning med
henblik pé artsbevarelse,

7) undervisning og uddannelse péd universiteter og hojere
leereanstalter eller ved anden undervisning pa tilsvaren-
de niveau og ved undervisning af personer, der skal
beskaftige sig med dyreforseg, eller

8) retsmedicinske undersogelser.

Loven indeholder ikke en bestemmelse, som fastsetter,
hvornar et forseg anses for afsluttet, og loven derved ikke
leengere finder anvendelse. Det har hidtil fulgt af den al-
mindelige fortolkning af lovgivningen, hvornar dyreforsogs-
loven ikke lengere finder anvendelse. Det fremgar af be-
merkningerne til lov nr. 612 af 14. juni 2011, punkt 2.10.2.,
jf. Folketingstidende 2010-11, tilleg A, L 138 som fremsat,
side 19, at forseg i praksis anses for afsluttet, nar der ikke
skal gores flere iagttagelser under forsgget. Hvis dyret skal
holdes i live, er dette med henblik pa et nyt forseg eller
genhusning eller udsetning.

Det fremgér endvidere af dyreforsegslovens § 1, stk. 4, at
der ikke kan meddeles tilladelse til udferelse af dyreforsog
med ferdige kosmetiske midler eller bestanddele eller sam-
mensatninger af bestanddele heraf, hvis forseget udferes for
at opfylde kravene til kosmetiske produkters sikkerhed. Be-

stemmelsen er en delvis implementering af kosmetikdirekti-
vet.

3.1.2. Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeris over-
vejelser og den foresldede ordning

I Kommissionens abningsskrivelse peges pé, at direktivets
artikel 1, stk. 2, andet afsnit, som fastsatter, at direktivet
finder anvendelse, indtil dyret er blevet aflivet, genhuset el-
ler sat tilbage i et passende habitat eller produktionssystem,
ikke synes at vere gennemfort.

Kommissionen peger ogsa pd, at direktivets artikel 5, litra
c, ikke er korrekt gennemfort, idet der i den danske bestem-
melse ikke ogsd henvises til “udvikling”, “fedevarer” og
”foder”, hvorved de EU-retlige forskrifters anvendelsesom-
rade indsnavres.

Kommissionen har ikke haft bemarkninger til gennemforel-
sen ved lovens § 1 af artikel 1, stk. 3, og 4, men Ministeriet
for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri finder det hensigtsmaes-
sigt at foretage en mere tekstnar gennemforelse af artiklen.

Med den foresldede @ndring af lovens § 1 fastsettes derfor,
at anvendelse af levende ikke-menneskelige hvirveldyr, her-
under larveformer, der ernerer sig selv, fostre af pattedyr 1
den sidste tredjedel af deres normale udvikling, samt leven-
de bleksprutter til dyreforseg, kun ma ske med tilladelse
fra Dyreforsogstilsynet. Tilsvarende galder for anvendelse
af ikke-menneskelige hvirveldyr, herunder fostre af pattedyr
til forseg, hvis dyret befinder sig pé et tidligere udviklings-
stadium end den sidste tredjedel af deres normale udvikling
samt larveformer, der endnu ikke ernerer sig selv, hvis dyret
far lov at leve videre efter dette udviklingsstadium, og det
er sandsynligt, at dyret som resultat af de udferte forseg vil
opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén, efter at det har
ndet dette udviklingsstadium.

Den foreslaede @ndring af § 1 er en pracisering af, hvilke
dyr der kraeves tilladelse til at udfere forseg med, samt en
mere tekstnar gennemforelse af dyreforsegsdirektivets arti-
kel 1, stk. 3 og 4.

Foranlediget af Kommissionens bemerkninger vurderer Mi-
nisteriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri, at henholdsvis
artikel 1, stk. 2, andet afsnit, og artikel 5, litra c, ber gen-
nemfores i dyreforsegsloven.

Som konsekvens heraf foreslds der derfor i § 1 indsat et
nyt stk. 2, hvorefter loven vil finde anvendelse, indtil de
i den foresldede § 1, stk. 1, naevnte dyr er blevet aflivet,
genhuset eller sat tilbage i et passende habitat eller produkti-
onssystem.

Forslaget er en gennemforelse af direktivets artikel 1, stk.
2, 2. afsnit. Det er ikke hensigten, at den foreslaede § 1,
stk. 2, skal @ndre den gaeldende praksis for, hvornar loven
finder anvendelse, men alene foretage en mere tekstnaer gen-
nemforelse af dyreforsegsdirektivet. Den foreslédede bestem-
melse vil ikke endre den galdende praksis, hvorefter det



skal fremgé af ansegningen, hvad der skal ske med dyrene
efter forsogets afslutning. Dette gengives i den tilladelse til
dyreforsgg, som udstedes. Endvidere indberettes arligt stati-
stik til Dyreforsegstilsynet for antallet af forsegsdyr, der er
anvendt i Danmark til videnskabelige formal. Heraf fremgar
f.eks., om dyrene er aflivet eller genanvendt.

Som det fremgar af den gaeldende § 1, stk. 3, nr. 1, er
nogle af de formél, hvortil der kan meddeles tilladelse til
dyreforseg forebyggelse af sygdom, darlig sundhedstilstand
eller anden abnormitet og virkningerne heraf hos mennesker,
dyr og planter, herunder fremstilling af leegemidler, stoffer
og produkter samt afprevning af deres kvalitet, effektivitet
og sikkerhed.

For at imgdekomme Kommissionens bemarkning for si
vidt angér gennemfoerelse af dyreforsegsdirektivets artikel
5, litra c, foreslas lovens § 1, stk. 3, nr. 1, @&ndret, sa ordene

“undgaelse”, “udvikling”, ”fedevarer” og “foder” ligeledes
fremgar af lovteksten.

Det foreslds endvidere, at § 1, stk. 4, ophaves, da den
geldende bestemmelse gennemforer dele af kosmetikdirek-
tivet, som nu er ophavet og aflest af kosmetikforordningen,
som finder direkte anvendelse i1 alle EU-lande, herunder
Danmark.

3.2. Saerlige krav til personalet
3.2.1. Geeldende ret

Dyreforsegslovens § 2, stk. 1, fastsatter, at tilladelse til
dyreforseg kun kan gives til navngivne fysiske eller juridi-
ske personer, der mé antages at kunne sikre, at forsegene
udferes pa forsvarlig made.

Det fremgér endvidere af lovens § 2, stk. 2, at hvis tilladel-
sesindehaveren er en juridisk person, skal denne udpege
en eller flere personer, der har ansvaret for 1) forsegets
udforelse, 2) tilsynet med dyrenes velferd og pasning og 3)
uddannelse og treening af det personale, der er beskeftiget
med henholdsvis dyreforseg og forsegsdyrs pasning.

Efter dyreforsegslovens § 2, stk. 3, kan Dyreforsegstilsynet
tillade, at ansvaret for den del af dyreforseggsaktiviteten, som
vedrerer staldes og forsegslokalers indretning og drift og
dyrenes pasning, pahviler institutionen eller virksomheden
eller en der ansat eller antaget person, der har den fornedne
faglige uddannelse. Ogséd ansvaret for journalferingen kan
tillades henlagt til andre end tilladelsens indehaver. Ministe-
ren for fedevarer, landbrug og fiskeri kan fastsaette nermere
regler herom.

3.2.2. Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeris over-
vejelser og den foresldede ordning

EU-Kommissionen har i dbningsskrivelsen papeget, at Dan-
mark ikke har gennemfort kravene i artikel 20 og 36, idet to
tilladelser er pakravet - én for opdrattere, leveranderer og
brugere (artikel 20 om godkendelse af opdrettere, leveran-

derer og brugere) og én for hvert enkelt projekt (artikel 36
om tilladelse til dyreforseg). Det er derfor efter EU-Kom-
missionens opfattelse ikke blevet afklaret i lovgivningen,
hvem der har det overordnede ansvar for dyrenes velfeaerd,
navnlig nar de befinder sig i en brugers virksomhed, men
ikke aktuelt indgér i et projekt. EU-Kommissionen peger
endvidere pa, at det ikke fremgar af dansk ret, hvem der har
det overordnede ansvar for, at "personalet er tilstrekkeligt
uddannet, kompetent og til stadighed trenes", da ansvaret
er knyttet til hvert enkelt projekt. Ifelge direktivet er det
"navngivne personer"” i hver virksomhed, der skal have disse
overordnede ansvarsomrader, og ikke kun inden for rammer-
ne af et projekt eller flere godkendte projekter. I praksis har
reglerne blevet administreret siledes, at disse ansvarsomra-
der henhert under indehaveren af dyreforsegstilladelsen.

For at imedekomme EU-Kommissionens bemarkninger om,
at der 1 hver virksomhed skal vare navngivne personer, som
skal have ovennavnte overordnede ansvarsomrader, foreslas
indsat en ny § 1 b, hvorefter enhver virksomhed eller insti-
tution, hvor der anvendes dyr til forseg, skal have en eller
flere personer i virksomheden eller institutionen, der

1) er ansvarlige for at fore tilsyn med velfaerd og pasning
af dyrene, som befinder sig i virksomheden eller insti-
tutionen,

2) sikrer, at det personale, der omgés dyrene, har adgang
til oplysninger om de specifikke arter, der huses i virk-
somheden eller institutionen, og

3) er ansvarlige for at sikre, at personalet, der omgas dyre-
ne, er tilstreekkeligt uddannet, kompetent og til stadig-
hed trenes, og at der feres tilsyn med personalet, indtil
personalet besidder de nedvendige kompetencer.

Som konsekvens heraf foreslds den galdende § 2, stk. 2,
@ndret, sd det fremgar, at hvis tilladelsesindehaveren er en
juridisk person, skal denne udpege en eller flere personer,
der har ansvaret for forsegets udferelse. Ansvaret for tilsy-
net med dyrenes velfzerd og pasning samt uddannelse og
treening af det personale, der er beskeeftiget med henholdsvis
dyreforsgg og forsegsdyrs pasning, vil derfor fremadrettet
blive reguleret af den foreslaede § 1 b.

Endvidere foreslas den galdende § 2, stk. 3, 1. og 2. pkt.,
@ndret saledes, at 1. pkt. ophaves, og der foretages en
sproglig tilpasning af 2. pkt. som konsekvens heraf. Det
foreslaede § 2, stk. 3, 2. pkt., fastsatter, at Dyreforsegstilsy-
net kan tillade, at journalferingen kan henlagges til andre
end tilladelsens indehaver. Andringen er ligeledes en konse-
kvensendring som folge af den foresldede § 1 b.

3.3. Godkendelse af virksomheder og institutioner
3.3.1. Geeldende ret

For at vurdere, om virksomhedernes eller institutionernes
faciliteter kan leve op til reglerne om dyreforseg, er prak-
sis, at Dyreforsogstilsynet i forbindelse med deres tilsyn
besigtiger de faciliteter, hvor der udferes eller enskes at
udfere dyreforseg, og hvor eventuel opstaldning af dyrene



skal ske. Dyreforsegstilsynets besigtigelse sker forinden en
tilladelse til et eller flere dyreforseg gives, hvis der er tale
om en ny virksomhed eller institution, som ikke tidligere har
haft tilladelse til at anvende dyr til forseg. Faciliteter hos
virksomheder eller institutioner, som allerede er indehavere
af dyreforsogstilladelser, bliver besigtiget i forbindelse med
Dyreforsogstilsynets ordinare tilsyn med disse virksomhe-
der eller institutioner. Der foreligger ikke nogen formel
godkendelse af virksomhederne og institutionerne, men en
tilladelse til dyreforseg indeholder vilkar om, hvor forseg
ma udferes.

Den gzldende dyreforsegslov indeholder ikke en bestem-
melse om, at virksomheder og institutioner, der ensker at
anvende dyr til forseg, skal godkendes og registreres af
Dyreforsogstilsynet.

3.3.2. Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeris over-
vejelser og den foresldede ordning

I &bningsskrivelsen finder Kommissionen, at dyreforsegsdi-
rektivets artikel 20 er ufuldsteendigt eller ikke korrekt gen-
nemfort.

Kommissionen bemerker for sa vidt angar artikel 20, stk.
1, forste afsnit, 1. pkt., at der ved direktivet er indfert en
ordning, hvorefter der kraeves to typer tilladelser - den ene
efter artikel 20 og den anden efter artikel 36. Der er séledes
krav om en tilladelse for opdrattere, leveranderer og bruge-
re (indehavere af tilladelser til dyreforseg) i disses egenskab
af erhvervsdrivende pé dyreforsggsomréadet (artikel 20) og
ogsa for hvert enkelt projekt (forseg) (artikel 36).

Kommissionen finder det endvidere i strid med direktivet, at
den danske lovgivning ikke indeholder en bestemmelse om,
at godkendelser til opdrattere, brugere og leveranderer kan
gives for en begranset periode, jf. direktivets artikel 20, stk.
1, forste afsnit, 2. pkt.

Kommissionen bemarker desuden, at artikel 20, stk. 1, an-
det afsnit, ger det muligt for de nationale myndigheder at
sikre, at der ikke meddeles tilladelse, hvis kravene i direkti-
vet/gennemforelseslovgivningen ikke overholdes. Ifelge di-
rektivbestemmelsen skal sdvel opdretteren, leveranderen
og brugeren, som deres virksomhed, overholde forskrifter-
ne. Bestemmelsen skal ogsd overholdes under forsggenes
udforelse. Endelig er det efter bestemmelsen ligeledes et
krav, at der tages hensyn til andre aspekter, der er navnt i
direktivet, sdsom pasning og opstaldning. Da ingen af disse
aspekter er medtaget, finder Kommissionen, at artikel 20,
stk. 1, andet afsnit, ikke er korrekt gennemfort i dansk ret.

Kommissionen papeger desuden, at artikel 20, stk. 2, synes
at vaere ufuldstendigt gennemfort, eftersom den nationale
foranstaltning ikke indeholder et krav til opdrettere og bru-
gere om, at navnet pd den person, der har ansvaret for at
sikre overholdelsen af direktivets bestemmelser, skal fremga
af godkendelsen.

Kommissionen finder endvidere, at kravene til fornyelse af

godkendelsen i forbindelse med enhver betydelig @ndring
af strukturen eller driften af en opdratters, leveranders eller
brugers virksomhed, der kan indvirke negativt pa dyrenes
velferd i artikel 20, stk. 3, og at kravene om, at enhver a&n-
dring med hensyn til den eller de personer, der er omhandlet
i artikel 20, stk. 2, ikke er gennemfeort.

For at efterkomme Kommissionens bemarkninger finder
Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri, at der ber
foretages en mere tekstnar gennemforelse af direktivets ar-
tikel 20. Det foreslas derfor at indsatte en ny § 1 ¢ i dy-
reforsegsloven, hvorefter den virksomhed eller institution,
hvor der onskes anvendt dyr til forseg, skal godkendes og
registreres af Dyreforsegstilsynet.

Godkendelsen kan gives for en begrenset periode. Hvis der
sker betydelig eendring af strukturen eller driften af virksom-
heden eller institutionen, der kan indvirke negativt pa dyre-
nes velferd, skal godkendelsen fornyes efter ansegning fra
virksomheden eller institutionen.

Godkendelse kan kun gives, hvis virksomheden eller insti-
tutionen opfylder de relevante krav i dyreforsegsloven og
i regler fastsat i medfer af loven, jf. den foresldede § 1
c, stk. 2. Ud over reglerne i dyreforsegsloven vil reglerne
i dyreforsegsbekendtgarelsen ogsa skulle efterleves, for at
der kan gives en godkendelse. Dyreforsegsbekendtgerelsen
indeholder bl.a. regler om pasning og opstaldning af dyrene,
herunder opstaldningssteder og -lokaler, kvalifikationskrav
for personer, der beskaftiger sig med forsegsdyr, krav til
ansegninger om tilladelser til dyreforseg m.m.

Endvidere foreslas fastsat en raekke krav til, hvilke oplysnin-

ger som skal fremga af godkendelsen. Det foreslaede stk.

3 fastsatter sdledes, at folgende oplysninger skal fremgé af

godkendelsen:

1) Navn pa den person, der har ansvaret for at sikre over-
holdelse af reglerne i denne lov og regler udstedt i
medfer af loven.

2) Navn pé den eller de personer, der er ansvarlige for at
fore tilsyn med velfzerd og pasning af virksomhedens
eller institutionens dyr.

3) Navn pé den eller de personer, der skal sikre, at det per-
sonale, der omgas dyrene, har adgang til oplysninger
om de specifikke arter, der huses i virksomheden eller
institutionen.

4) Navn pa den eller de personer, der er ansvarlige for
at sikre, at personalet er tilstreekkeligt uddannet, kom-
petent og til stadighed traenes, og at der feres tilsyn
med det, indtil det har vist, at det har den nedvendige
kompetence.

5) Navn pa den dyrlege, som radgiver virksomheden eller
institutionen om dyrenes velfeerd og behandling.

Endelig foreslas med § 1 c, stk. 4, at enhver @&ndring med
hensyn til den eller de personer, der er naevnt i stk. 3, snarest
muligt skal meddeles til Dyreforsegstilsynet.

3.4. Tilladelser til dyreforseg



3.4.1. Geeldende ret

Det fremgér af dyreforsegslovens § 3, stk. 1, at tilladel-
se gives til nermere angivne typer af forseg og arter af
dyr. Antallet af dyr, der ma anvendes til forseg, skal fremgé
af tilladelsen. Tilladelse kan dog meddeles uden sadanne
begransninger, nar serlige forhold taler herfor.

Tilladelser til dyreforseg gives i dag pd baggrund af en
ansegning, som af Dyreforsogstilsynet forelegges Radet
for Dyreforsag til godkendelse. Dyreforsagstilsynet har for-
inden vurderet ansggningen for bl.a. at sikre, at det er et
forseg, som kan tillades efter reglerne for dyreforseg, og at
ansggningen indeholder de nedvendige informationer. Nar
Rédet for Dyreforseg godkender en ansegning, udsteder
Dyreforsogstilsynet efterfolgende tilladelse hertil. I praksis
gives tilladelser for en periode pa hejst fem ar. Tilladelser
gives med vilkar om, at @ndringer af forseget skal godken-
des af Dyreforsegstilsynet.

Lovens § 3, stk. 4, fastsetter krav til, hvilke oplysninger en
tilladelse til dyreforseg skal indeholde. Bestemmelsens nr.
3 fastsatter krav om oplysning om tidspunktet for en even-
tuel forsegsevaluering af et dyreforseg ved Dyreforsogstil-
synet. Hvis der er truffet bestemmelse om, at forseget skal
evalueres, skal det séledes fremga af tilladelsen, hvornar
evalueringen skal finde sted. Det kan pa grund af projektets
art, de anvendte dyrearter og sandsynligheden for at opna
de enskede projektmdl vere nedvendigt at foretage en ef-
terfolgende evaluering. Eftersom projekter kan vare meget
forskellige med hensyn til kompleksitet, lengde og den tid
det tager, for resultaterne foreligger, er det nedvendigt at
tage hensyn til disse aspekter, nir det besluttes, om der skal
foretages en efterfolgende evaluering.

Dyreforsegsloven indeholder ikke en bestemmelse, som ek-
splicit fastsatter, at en tilladelse kun kan gives pa baggrund
af en evaluering, som har afstedkommet et positivt resultat,
samt at tilladelser skal begrenses til en periode pa hgjst fem
ar. I praksis vil Dyreforsegstilsynets evaluering af en ansog-
ning om tilladelse til dyreforseg altid skulle afstedkomme et
positivt resultat, inden en tilladelse kan gives. Endvidere har
den hidtidige praksis varet, at en tilladelse kun kan gives til
en periode pé hejst fem &r.

Den gazldende dyreforsegslov indeholder heller ikke en ek-
splicit bestemmelse om, at myndigheden skal fastsatte og
offentliggare betingelser for @ndring og fornyelse af pro-
jektgodkendelser (dyreforsegstilladelser). I praksis udstedes
tilladelser dog til et specifikt beskrevet forseg i en bestemt
angivet periode. Dette indebarer, at der skal seges pa ny ved
@ndringer og fornyelser.

3.4.2. Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeris over-
vejelser og den foresldede ordning

Kommissionen har papeget, at direktivets artikel 40, stk. 1,
ikke er gennemfort korrekt, fordi der efter dansk ret ikke
geelder et krav om, at projektgodkendelse skal begranses til

forseg, der har veret genstand for en forudgédende projekte-
valuering, jf. direktivets artikel 36, stk. 1.

Kommissionen har desuden bemearket, at der efter Kommis-
sionens opfattelse synes at vaere en ukorrekt implementering
af dyreforsegsdirektivets artikel 40, stk. 2, litra d, hvoraf
fremgar, at ethvert specifikt vilkér knyttet til projektevalue-
ringen, herunder om og hvornér projektet skal vurderes ef-
terfolgende, skal fremga af projektgodkendelsen.

Kommissionen bemerker endvidere, at dyreforsegsdirekti-
vets artikel 44, stk. 5, ikke er gennemfert, da dansk lovgiv-
ning ikke indeholder en bestemmelse om fastsattelse og
offentliggerelse af betingelserne for @ndring og fornyelse af
godkendelser.

For at imedekomme Kommissionens bemarkninger foreslas
det at indsatte et nyt stk. 2 i dyreforsegslovens § 3, séledes
at det eksplicit fremgér, at tilladelse gives pd baggrund af
Dyreforsogstilsynets evaluering af forseget, som skal afsted-
komme et positivt resultat for tilladelse kan udstedes. Endvi-
dere foreslas indsat et nyt stk. 3, som fastseetter, at tilladelse
kan gives for en periode pd hejst fem &r. Endelig foreslds
indsat et nyt stk. 4 i bestemmelsen, siledes at det fastsat-
tes, at @ndring eller fornyelse af tilladelsen, der kan have
negativ virkning pa dyrevelfzerden, skal godkendes af Dyre-
forsegstilsynet. Godkendelse sker efter en evaluering efter
det foreslaede stk. 2.

Den gzldende § 3, stk. 4, nr. 3, foreslds endvidere nyaffattet,
saledes at det fastsattes, at Dyreforsegstilsynets beslutning
om, og i givet fald hvornar projektet skal evalueres efter
dets afslutning, ligeledes skal fremga af en tilladelse til dy-
reforseog.

For at imedekomme Kommissionens bemarkninger foreslés
endvidere at indsette et nyt stk. 8 i den gaeldende § 3, hvor-
efter ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri fastsatter
nermere regler om betingelser for andring og fornyelse
af tilladelser. Betingelserne vil blive fastsat i dyreforsogs-
bekendtgerelsen og vil ogsé blive offentliggjort pa Dyrefor-
sogstilsynets hjemmeside.

3.5. Lokaliteter for dyreforseg
3.5.1. Geeldende ret

Lovens § 3, stk. 4, nr. 2, fastsatter, at en tilladelse til dyre-
forseg skal indeholde oplysninger om, i hvilken institution
eller virksomhed forsggene ma foretages. Endelig indehol-
der lovens § 5, stk. 1, krav om, at forsgg skal udferes og
opstaldning ske i dertil egnede lokaler.

Dyreforsogsloven indeholder ikke et eksplicit krav om, at
dyreforseg kun mé ske i1 brugerens (tilladelsesindehaverens)
virksomhed eller institution.

3.5.2. Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeris over-
vejelser og den foresldede ordning

Kommissionen har bemarket, at dyreforsegsdirektivets arti-



kel 12, stk. 1, efter Kommissionens opfattelse ikke er kor-
rekt implementeret, da den danske lovgivning ikke udtryk-
keligt gor det muligt at sikre, at procedurerne gennemfores i
brugerens virksomhed, men at der er mulighed for undtagel-
ser, ligesom dansk ret ikke sikrer, at en fritagelse er baseret
pa en videnskabelig begrundelse.

Dyreforsogsloven indeholder som navnt under pkt. 3.5.1.
ikke et eksplicit krav om, at dyreforseg kun mé ske i bruge-
rens (tilladelsesindehaverens) virksomhed eller institution.

Med den foresldede § 4 a, stk. 1, fastsattes, at forseg kun
ma udferes i den virksomhed eller institution, som tilladel-
sesindehaveren er tilknyttet, og som er godkendt af Dyrefor-
sogstilsynet, jf. § 1 c. En tilladelsesindehaver kan vere bade
en fysisk og juridisk person. Er tilladelsesindehaveren en
fysisk person, forudsetter dette en tilknytning til virksomhe-
den eller institutionen enten ved et ansattelsesforhold, eller
ved f.eks. at en eller flere tilladelsesindehavere har lejet
sig ind hos virksomheder eller institutioner, som rader over
godkendte faciliteter.

Det foreslas endvidere med § 4 a, stk. 2, at fastsatte, at
Dyreforsogstilsynet kan dispensere fra kravet i stk. 1, hvis
det er videnskabeligt begrundet.

3.6. Anvendelse af dyr til forseg
3.6.1. Geeldende ret

Dyreforsegslovens § 6, stk. 3, 2. pkt., fastsatter, at ansgge-
ren skal godtgere, at den viden, som kan opnés ved udferel-
se af forseg, ikke helt eller delvis kan opnds uden anvendel-
se af dyreforseg, og at der ikke er tale om allerede kendt
viden. Dyreforsggsloven indeholder ikke en bestemmelse
om, at der ikke mé udferes forseg, hvis der i henhold til
EU-lovgivningen kan benyttes en anden metode eller for-
sogsstrategi, der ikke medferer anvendelse af levende dyr,
for at opna de tilstraebte resultater.

Den geldende § 7, stk. 3, forbyder anvendelse af leegemid-
ler, der forhindrer eller begranser dyrs mulighed for at give
udtryk for smerte, uden samtidig anvendelse af passende
bedovelse eller smertelindring.

Dyreforsogslovens § 7, stk. 4, fastsatter, at dyr ikke méa
opleve sterk smerte, anden intens lidelse eller intens angst
og skal aflives, hvis tilstanden ma antages at bestd ved bede-
velsens og den lindrende behandlings opher. Hvis et dyr ved
afslutningen af et forsgg ma antages at forblive i en tilstand
af moderat smerte, lidelse eller angst ved bedevelsens og
den lindrende behandlings opher, eller hvis et dyr forventes
at fa varigt men, skal det aflives.

Den gazldende dyreforsegslov indeholder ikke en eksplicit
bestemmelse om, hvorndr et forseg kan anses for at vere
afsluttet. I praksis anses et forseg dog for afsluttet, nér der
ikke skal gores flere iagttagelse under forseget, jf. forarbej-
derne til lov nr. 612 af 14. juni 2011, punkt 2.10.2, jf. Folke-
tingstidende 2010-11, tilleg A, L 138 som fremsat, side 19.

Den geeldende dyreforsegslov indeholder ikke en eksplicit
bestemmelse om, at en dyrlege eller anden kompetent per-
son skal treeffe afgerelse om, hvorvidt et dyr skal holdes
i live ved afslutningen af et forseg. Det er praksis, at en
indehaver af en tilladelse til at anvende dyr til forseg er den
ansvarlige for, at dyrene behandles og ogsa aflives forsvar-
ligt. Det er et krav, at indehaveren af en tilladelse til at fo-
retage dyreforseg har en relevant kandidatuddannelse inden
for det sundheds- eller naturvidenskabelige hovedomrade,
samt at pageldende har gennemgaet ét eller flere kurser,
der er af betydning for den forsegsaktivitet og den konkrete
anvendelse af dyreart, som tilladelsen omfatter, jf. § 56 i
dyreforsegsbekendtgerelsen.

Endvidere indeholder loven ikke en eksplicit bestemmelse
om, at et dyr, sfremt det skal holdes i live, skal have den
pleje og anbringes under de forhold, som dyrets sundhedstil-
stand kraever. Dyreforsegsbekendtgerelsens kapitel 6-9 inde-
holder dog regler om uds®tning og genhusning af forsegs-
dyr, forsegsdyrs pasning og opstaldning, opstaldningssteder
og opstaldningslokaler. Safremt et dyr skal holdes i live med
henblik pd genanvendelse i1 et nyt forseg, finder reglerne
1 bekendtgarelsens kapitel 7-9 tilsvarende anvendelse. Sa-
fremt dyret genhuses eller udsattes efter bestemmelsen i be-
kendtgerelsens kapitel 6, finder dyrevelferdslovens almin-
delige regler anvendelse.

3.6.2. Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeris over-
vejelser og den foresldede ordning

Kommissionen har bemearket, at den danske lovgivning ik-
ke er i overensstemmelse med direktivets artikel 13, stk.1,
idet der ikke i loven henvises til, at der ikke ma udferes
forseg, hvis der i henhold til EU-lovgivningen kan benyttes
en anden metode eller forsegsstrategi, der ikke medferer an-
vendelse af levende dyr, for at opné de tilstraebte resultater.

Kommissionen finder endvidere, at artikel 14, stk. 3, andet
afsnit, som fastsatter, at der skal fremlaegges videnskabelig
dokumentation med narmere oplysninger om den anasteti-
ske eller analgetiske behandling, safremt dyr gives legemid-
ler, der forhindrer eller begraenser dyrene i at give udtryk for
smerte, ikke er gennemfort korrekt, da kravet alene fremgér
af bemerkningerne til implementeringsloven.

Kommissionen papeger desuden, at artikel 17, stk. 1, hvori
det fastseettes, hvornar et forseg skal anses for afsluttet, ikke
synes at vaere blevet udtrykkeligt gennemfort i Danmark.

Kommissionen finder endvidere ikke, at det er fastsat i no-
gen bestemmelser, at et dyr, der skal holdes i live efter et
forseg, skal have den pleje og anbringes under de forhold,
som dets sundhedstilstand kraever, jf. dyreforsegsdirektivets
artikel 17, stk. 3. Kommissionen er derfor af den opfattelse,
at den danske lovgivning ikke er forenelig med direktivet,
da det ikke fremgar af dansk ret, at et dyr, der skal holdes i
live, skal have den pleje og anbringes under de forhold, som
dets sundhedstilstand kraver.

For at imegdekomme Kommissionens bemarkning om hen-
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visning til EU-lovgivningen foreslds det at indsatte et nyt
stk. 4 1 dyreforsegslovens § 6, s det fastsettes, at der ikke
ma udferes forseg, hvis der i henhold til EU-lovgivningen
kan benyttes en anden metode eller forsegsstrategi, der ikke
medferer anvendelse af levende dyr, for at opna de tilstreebte
resultater. Bestemmelsen gennemforer direktivets artikel 13,
stk. 1.

Det foreslas at indsette et nyt 2. pkt. i den geeldende § 7,
stk. 3, sa det i loven fastsattes, at der ved anvendelse af sa-
danne leegemidler skal fremlegges videnskabelig dokumen-
tation med nermere oplysninger om den bedeovende eller
smertelindrende behandling. En sddan dokumentation skal
vedlegges ansegningen om tilladelse til dyreforseg. Forsla-
get impdekommer Kommissionens bemarkning om, at kra-
vet om, at der skal fremlaegges videnskabelig dokumentation
med naermere oplysninger om den anstetiske eller analge-
tiske behandling, safremt dyr gives leegemidler, der forhin-
drer eller begrenser dyrene i at give udtryk for smerte,
skal implementeres direkte i loven og ikke alene fremgé af
lovbemarkninger. Hvis sddanne leegemidler anvendes, skal
dette anferes i den journal, som skal fores over forseget. Der
er fastsat regler om journalfering over forseg i dyreforsogs-
bekendtgerelsens kapitel 4. Journalen skal stilles til rddighed
efter anmodning af Dyreforsegstilsynet ved kontrolbesog.

Bestemmelsen i § 7, stk. 4, 2. pkt., foreslas endvidere flyttet
til den foresléede § 8, jf. nedenfor, séledes at der fremadret-
tet er en samlet bestemmelse for krav vedrerende afslutning
af forseg.

For at imgdekomme Kommissionens bemarkning om, at
den galdende dyreforsegslov ikke indeholder nogen speci-
fik bestemmelse om et forsegs afslutning, foreslas det end-
videre at indsette en ny § 8, som i stk. 1 fastsatter, at et
forseg anses for afsluttet, nar der ikke skal gores flere iagt-
tagelser 1 forbindelse med dette forseg, eller nar atkommet
for nye genmodificerede dyrestammers vedkommende ikke
leengere observeres eller forventes at opleve smerte, lidelse,
angst eller varigt mén svarende til eller steerkere end, hvad
indferelsen af en nél forvolder.

Med den foreslaede § 8, stk. 2, fastsattes det, at en dyrlege
eller en anden kompetent person ved afslutningen af et for-
sog skal treffe afgerelse om, hvorvidt dyret skal holdes i
live. Hvis et dyr ved afslutningen af et forseg ma antages at
forblive i en tilstand af moderat smerte, lidelse eller angst,
eller hvis et dyr forventes at f4 varigt men, skal en dyrlaege
eller en anden kompetent person aflive dyret. Det foresldede
stk. 2 er en videreforelse af den geeldende § 7, stk. 4, 2. pkt.,
jf. bemarkningerne herom ovenfor.

For at precisere de danske regler i lyset af Kommissionens
bemarkninger, foreslas med § 8, stk. 3, fastsat, at sdfremt et
dyr skal holdes i live, skal det have den pleje og anbringes
under de forhold, som dets sundhedstilstand krever. Safremt
et dyr skal holdes i live med henblik pa genanvendelse i
et nyt forseg, finder reglerne i dyreforsegsbekendtgerelsens
kapitel 7-9 tilsvarende anvendelse. Safremt dyret genhuses

eller udsattes efter bestemmelsen i bekendtgerelsens kapitel
6, finder dyrevelferdslovens almindelige regler anvendel-
se. Reglerne om dyreforsgg finder derfor anvendelse indtil
dyret enten er aflivet, genhuset eller udsat i et passende
habitat eller produktionssystem.

Bestemmelserne i den foresldede § 8 vil ligeledes geelde for
forseg med klonede og genmodificerede dyr.

3.7. Betaling for tilladelser til dyreforseg
3.7.1. Geeldende ret

Dyreforsogslovens § 15, stk. 1, fastsatter, at der for tilladel-
ser til dyreforseg efter § 1 betales 2.500 kr. For hvert af de
folgende pabegyndte ar betales 500 kr.

De takster, der betales for tilladelser til dyreforseg, har siden
2018 veeret fastsat pa tekstanmerkning nr. 158 ad § 24.32.01
pa finansloven, idet taksterne blev forhgjet i 2018, som fol-
ge af @ndret omkostningsfordeling i Fodevarestyrelsen. Tak-
sterne for 2021 var henholdsvis 6.315 kr. for tilladelser til
dyreforseg og 1.275 kr. for hvert af de folgende pabegyndte
ar.

3.7.2. Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeris over-
vejelser og den foresldede ordning

Taksterne for 2022 for sa vidt angér betaling for tilladelser
til dyreforseg og betaling for hvert af de folgende padbegynd-
te ar, er ligeledes fastsat pd tekstanmaerkning pa finanslo-
ven. Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri finder
det dog hensigtsmeessigt, at taksterne, fremgar af dyrefor-
sogsloven.

Det foreslas derfor, at belebene 1 § 15, stk. 1, @ndres fra
henholdsvis 2.500 kr. til 4.376 kr. for tilladelse til dyrefor-
sog og fra 500 kr. til 833 kr. for hvert af de felgende pébe-
gyndte ar. Belobene svarer til de belgb, som er fastsat pa
tekstanmaerkningen pa finansloven for 2022. Ved vedtagelse
af loven vil den @ndrede bestemmelse i dyreforsagsloven
traede i stedet for tekstanmeerkningen pa finansloven.

Det bemarkes, at der i de foreslaede takster indgér afvikling
af forventet overdeekning pé ordningen ultimo 2021.

3.8. Straf
3.8.1. Geeldende ret

Dyreforsegslovens § 16, stk. 1, nr. 1, fastsatter, at medmin-
dre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes
med bade eller faengsel indtil 4 maneder den, der overtreeder
§1,stk. 1,8§§4-5,§7,89, stk. 2, eller § 11, stk. 2.

3.8.2. Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeris over-
vejelser og den foresldede ordning

Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri finder det
hensigtsmassigt, at ogsd enkelte af de bestemmelser, som
foreslas indsat i loven, strafbeleegges.
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Det foreslas derfor, at overtreedelse af den foresldede § 8,
stk. 2, og § 8, stk. 3, skal kunne straffes med bede eller
faengsel indtil 4 méneder. Den foreslaede § 8, stk. 2, fastsat-
ter at, ved afslutningen af et forseg skal en dyrlege eller
en anden kompetent person treffe afgerelse om, hvorvidt
dyret skal holdes i live. Hvis et dyr ved afslutningen af et
forseg ma antages at forblive i en tilstand af moderat smerte,
lidelse eller angst, eller hvis et dyr forventes at f4 varigt
mén, skal en dyrlage eller en anden kompetent person aflive
dyret. Den foreslaede § 8, stk. 3, fastseetter, at sdfremt et dyr
holdes i live, skal det have den pleje og anbringes under de
forhold, som dets sundhedstilstand kraver.

4. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

4.1. Okonomiske konsekvenser for det offentlige

Lovforslaget har ingen ekonomiske konsekvenser for det
offentlige.

Det forventes, at der pa sigt vil blive behov for at lave
enkelte IT-tilpasninger til Dyreforsegstilsynets webbaserede
ansggningssystem AIRD, sédledes at systemet tillige kan
héndtere godkendelser af virksomheder og institutioner.

Da der pa nuvaerende tidspunkt ikke er taget stilling til even-
tuelle IT-tilpasninger og implementering heraf, séledes at
godkendelser af virksomheder eller institutioner efter den
foresldede § 1 c, stk. 1, ogsa skal indgd i AIRD, kan de
okonomiske konsekvenser for en tilpasning pd nuvarende
tidspunkt ikke kvantificeres.

4.2. Implementeringskonsekvenser for det offentlige

Ved udarbejdelsen af lovforslaget er de syv principper for
digitaliseringsklar lovgivning overvejet. Det vurderes, at
lovforslaget i relevant omfang efterlever principperne for
digitaliseringsklar lovgivning herunder, at lovgivningen i
forhold til princip 7 ikke er til hinder for, at der efterfelgen-
de kan etableres effektive IT-lesninger i forbindelse med
kontrol.

Det kan bemarkes, at efter princip 3 ber lovgivningen un-
derstotte, at administrationen af lovgivningen kan ske helt
eller delvist digitalt og under hensyntagen til borgernes og
virksomhedernes retssikkerhed. Ministeriet for Fedevarer,
Landbrug og Fiskeri vurderer, at lovforslaget er i overens-
stemmelse med dette princip, da ansegninger om tilladelser
til dyreforseg allerede sker digitalt via det eksisterende an-
segningssystem AIRD. Virksomhedernes og institutionernes
ansggninger om godkendelse af faciliteterne vil i forste om-
gang héandteres manuelt i Dyreforsegstilsynet. Ansegning
vil i den forbindelse skulle ske via en elektronisk blanket
pa virk.dk. Digitalisering af disse ansegninger kan pa sigt
blive indarbejdet i Fadevarestyrelsens eksisterende IT-syste-
mer. For sa vidt angér automatisk sagsbehandling, mé dette
saledes delvist fraviges, idet der ved behandling af anseg-
ninger om godkendelse af virksomheden eller institutionen,
vil vaere behov for at anlaegge en konkret individuel faglig

vurdering. Der vil ikke umiddelbart vaere mulighed for at
virksomheden eller institutionen selv foretager @ndringer
digitalt, da godkendelserne som sagt, indtil videre vil blive
handteret manuelt. Den galdende lov og de foresldede an-
dringer er ikke til hinder for, at behandlingen af ansegnin-
ger om godkendelse af virksomheder og institutioner pa et
senere tidspunkt vil kunne indarbejdes i Fedevarestyrelsen
eksisterende [T-systemer.

Efter princip 4 ber fagministeriet overveje, om der i stedet
for at indfere nye indberetningskrav kan trazkkes pa data
fra eksisterende offentlige registre som grundlag for admini-
strationen af lovgivningen. Efter princippet ber begreber og
data sa vidt muligt genbruges pa tvars af myndigheder. Mi-
nisteriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri vurderer, at lov-
forslaget er i overensstemmelse med dette princip, idet det
alene er Dyreforsegstilsynet, som kan behandle ansegninger
efter reglerne om dyreforseg og opsamling af data séledes
alene sker i dette regi. Det er séledes ikke muligt at indsamle
relevante data fra andre faelles it-baserede offentlige registre
eller systemer. Da indhold fra ansegning om godkendelse
af virksomhed eller institution for nu ikke gemmes i en
database, vil der heller ikke umiddelbart veere mulighed for
genbrug af relevante oplysninger i forbindelse med anseg-
ninger om godkendelser af virksomheder og institutioner

Efter princip 7 ber der ved udarbejdelse af lovgivningen
tages hgjde for muligheden for intelligent it-anvendelse i
kontrolgjemed. Da ansggningsprocessen for godkendelse af
virksomheder og institutioner ikke forelabigt vil blive digi-
taliseret, kan en intelligent it-losning indtil videre ikke an-
vendes.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Virksomheder og institutioner, som eonsker at anvende dyr
til forseg, skal i deres egenskab af enten erhvervsdrivende
pa dyreforsegsomréadet eller forskningsinstitution sgge om
godkendelse af virksomheden eller institutionen. Det er hen-
sigten, at disse godkendelser vil blive givet for en periode
pa hgjst fem ar. Dette betyder, at virksomhederne og institu-
tionerne, safremt de fortsat vil udfere forseg, skal sege om
fornyelse af godkendelsen hvert 5. ar. Endvidere vil eventu-
elle &ndringer med hensyn til de personer, der er neevnti § 1
¢, stk. 3, skulle meddeles Dyreforsegstilsynet snarest muligt,
jf. den foreslaede § 1 c, stk. 4.

Lovforslaget vurderes at medfere administrative konsekven-
ser for erhvervslivet, da der skal seges om godkendelse
af virksomheder og institutioner hvert 5. ar. Endvidere vil
eventuelle @ndringer med hensyn til de personer, der er
nevnt i § 1 c, stk. 3, skulle oplyses til Dyreforsogstilsy-
net. Disse konsekvenser vurderes at vere under fire millio-
ner kroner, hvorfor de ikke kvantificeres naermere.

Lovforslaget vurderes ikke at have skonomiske konsekven-
ser for erhvervslivet.

Lovforslaget vurderes ikke at vere i strid med principper-
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ne for agil erhvervsrettet regulering, da lovforslaget ikke
pavirker virksomhedernes muligheder for at teste, udvikle
og anvende digitale teknologier og forretningsmodeller. Er-
hvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har
ingen bemarkninger hertil.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for bor-
gerne.

7. Klimamzessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen klimameessige konsekvenser.
8. Milje- og naturmzessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljo- eller naturmassige konse-
kvenser.

9. Forholdet til EU-retten

Forslaget gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyt-
telse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal (dyrefor-
sogsdirektivet).

Som folge af en mangelfuld gennemforelse af direktivet i
dansk ret har Kommissionen af egen drift indledt en formel
traktatkreenkelsessag nr. 2019/2219 og fremsendte i 2019
en dbningsskrivelse. Der henvises naermere til afsnit 2 om
baggrunden for lovforslaget.

I svaret pa abningsskrivelsen til Kommissionen har regerin-
gen imedekommet Kommissionens kritik af implementerin-
gen, hvor formuleringerne af de relevante bestemmelser ik-
ke afspejler dyreforsegsdirektivet. Regeringen har ligeledes
imedekommet Kommissionens kritik af implementeringen,
hvor denne er sket delvist i bemarkningerne til implemente-
ringslovforslaget.

Lovforslaget har sdledes til formal at rette op pa den man-
gelfulde implementering.

Lovforslaget @ndrer ikke ved en rekke galdende krav til
dansk erhvervsliv, som gar videre, end hvad der er fastlagt
i dyreforsegsdirektivet. De nationale krav stiller strengere
dyrevelferdsmaessige krav end dyreforsegsdirektivet. End-
videre er enkelte undtagelsesmuligheder i direktivet ikke
udnyttet i dansk ret. De nationale regler, hvor der er tale om
strengere krav, end hvad der er fastsat i dyreforsegsdirekti-
vet, vurderes, at vare i strid med henholdsvis implemente-
ringsprincip 1, der skal sikre, at den nationale regulering
som udgangspunkt ikke ga videre end minimumskravene i
EU-reguleringen, samt implementeringsprincip 3, der skal
sikre, at fleksibilitet og undtagelsesmuligheder i EU-regule-
ring udnyttes.

Af den gazldende dyreforsegslov § 1, stk. 4, fremgér, at
der ikke kan meddeles tilladelse til udferelse af dyreforseg
med faerdige kosmetiske midler eller bestanddele eller sam-

mensatninger af bestanddele heraf, hvis forseget udferes for
at opfylde kravene til kosmetiske produkters sikkerhed. Be-
stemmelsen er en delvis gennemforelse af Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003 om
@ndring af Radets direktiv 76/768 om indbyrdes tiln@rmelse
af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler. Di-
rektivet er aflost af Europa-Parlamentets og Rédets Forord-
ning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosme-
tiske produkter. Forordningens bestemmelser, herunder for-
ordningens artikel 18 om dyreforseg, er direkte galdende i
dansk ret, hvorfor dyreforsegslovens § 1, stk. 4, ikke leenge-
re er relevant og derfor forslas ophavet.

10. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 10. november
til den 8. december 2021 varet i hering hos felgende myn-
digheder og organisationer m.v.:

A/S Mortalin, Advokatradet, Akademisk Arkitektforening,
Alternativfondet, ANIMA, Anticimex, Arbejderbevagelsens
Erhvervsrad, Astma-Allergi Forbundet, Bager- og Konditor-
mestre 1 Danmark, Bavarian Nordic A/S, Bech Food —
DinFedevarekonsulent, Biodynamisk Forbrugersammenslut-
ning, Bispebjerg-Frederiksberg Hospital, Brancheforeningen
for farmaceutiske industrivirksomheder 1 Danmark, Bran-
cheforeningen for Kaffe og The (Niels Gade)/Kaffe og
Te importerforeningen, Brancheforeningen for Lagemiddel-
vitksomheder i Danmark (LIF), Brancheforeningen SPT,
Bryggeriforeningen, Bureau Veritas Denmark, Center for
Milje og Toksologi p4 DHI Vand - Milje — Sundhed, Chem
Trust, Comida Fedevareradgivning, Coop Danmark, Daco-
pa, DAKA, Dako Denmark A/S, DAKOFO, Danish Agro,
Danish Seafood Association (DSA), Danmarks Apotekerfor-
ening, Danmarks Biavlerforening, Danmarks civile Hunde-
forerforening (DcH), Danmarks Farve- og Lakindustri, Dan-
marks Fiskeriforening, Danmarks Jaegerforbund, Danmarks
Naturfredningsforening, Danmarks Restauranter og Cafe-
er, Danmarks Skibsmeglerforening, Danmarks Sportsfisker-
forbund, Danmarks Tekniske Universitet (DTU), Dansk
Akvakultur, Dansk Akvarieunion, Dansk Erhverv (hering),
Dansk Fareavl, Dansk Galop, Dansk Gede Union, Dansk
Hunderegister, Dansk Industri, Dansk Kennel Klub, Dansk
Plantevaern, Dansk Primat Sammenslutning, Dansk Ridefor-
bund, Dansk Skalddyrcenter, Dansk Terrier Klub, Dansk
Transport og Logistik (DTL), Dansk Travsports Central-
forbund, Dansk Traforening, Dansk Veterinzer Konsortium-
KU, Danske Advokater, Danske Erhvervsakademier, Dan-
ske Fugleforeninger, Danske Kartofler, Danske Lammepro-
ducenter, Danske Regioner, Danske Slagtermestre, Danske
Spediterer, Danske Svineproducenter, Danske Universiteter,
DAZA (Danske Zoologiske Haver og Akvarier), DCA -
Nationalt Center for Fedevarer og Jordbrug, De Samvir-
kende Kebmand, Deanfood ApS, Den Danske Brancheor-
ganisation for Vitalmidler, Den Danske Dyrlegeforening
(DDD), Det Danske Fjerkraerdd (JNL), Det Dyreetiske Réd,
Det Veterinere Sundhedsrdd, DFO, Dansk Flavour Orga-
nisation, DHI A/S, DHI, Center for Miljg og Toksologi,
DI Fedevarer, DI Handel, Diabetesforeningen, DinSmiley,



DOSO-DyrevernsOrganisationernes SamarbejdsOrganisati-
on, DTU-Biosustain, DTU-Fgdevareinstituttet, DTU-Institut
for Sundhedsteknologi, DTU-Veterinrinstituttet, Dyrefon-
det, Dyreforsegstilsynet, Dyrenes Beskyttelse, Dyrenes Vel-
feerd, Dyrevaernsforeningen Alle Dyrs Ret, E-Branchekoden
ApS, ECSCOM/Kim Iversen, EFSA — Effektiv Food Safe-
ty Advise, Elite-smiley, Ellegaard Gotingen Minipigs A/S,
EMCON, eSmiley, Eurofins Steins Laboratorium A/S, Fag-
lig Feelles Forbund 3F, Fair Dog, Fairtrade Market, FE-
HA, Felis Danica, Fokus pd Dyr, Food Consult Nordic,
Food Diagnostics ApS, Foodcare, FoodEfficiency, Forbru-
gerradet Tenk, Force Technology, Foreningen af Tilsyns-
funktionaerer, Foreningen for Biodynamisk Jordbrug (bio-
dynamisk), Foreningen Frit Fjerkree, Foreningen Muslin-
geerhvervet (FME), Frie Bonder Levende Land, FS-C.dk
(Food Safety Consult), Fadevare og Egenkontrol, Fedeva-
redanmark, FedevareExperten, Fedevaregruppen, Fedeva-
rekonsulenten, Fedevarepaletten ApS, Fodevarer til Medi-
cinske Formél (FMF), Gigtforeningen, Glostrup Hospital,
Greenpeace Danmark, Gren Hverdag, Hansenberg, Hatting-
KS A/S, Haveselskabet, HELSAM, Helsebranchens Leve-
randerforening, Herlev Hospital, Hestens Varn, Hjertefor-
eningen, Horesta, Hejmarkslaboratoriet A/S, International
Transport Danmark, ISI Food Protection, Kantineledernes
Landsklub, Kelsen Group, KGH CUSTOMS SERVICES
Danmark, KGH CUSTOMS SERVICES Sverige, Kliniske
Diatister, Kopenhagen Fur, Kommunernes Landsforening,
Kontrolgruppen, Kosmetik- og hygiejnebranchen, Kost &
Ernaringsforbundet, Kost, Motion & Sund fornuft (KMS),
Kraftvaerk Foodtech ApS, Kraftens Bekampelse, Kaben-
havns Universitet, Landbrug & Ferevarer, Landsforeningen
af Danske Malkeproducenter, Landsforeningen for Beere-
dygtigt Landbrug, Landsforeningen Komitéen mod Dyrefor-
sog, Landskontoret for Heste, LEO Pharma A/S, Lolex
ApS, Lundbeck Pharma A/S, Legeforeningen, Maistic Bio
Group, Marine Ingredients, Mejeriforeningen (ddb), Mine-
rva Imaging, Mpllers Feadevareradgivning, Nemhygiejne,
Ninkovich Consult ApS, NOAHs Sekretariat, NOPALAX,
Nordic Petfood Association (NPFA), Novo Nordisk A/S,
Nyt Hesteliv, Nerbutikkernes Landsforening, OASA, Oste-
handlerforeningen for Danmark, Pernod Ricard Denmark,
Plantebranchen, Plastindustrien i Danmark, QFish/Forenin-
gen af Fiskeauktioner og Samlecentraler i Danmark, QMS —
Consult, Quality Consulting Denmark, Rigshospitalet, Ros-
kilde Tekniske Skole, Radet for Bedre Hygiejne, Salling
Group, SAMMARK, Saniona A/S, Scanbur Research A/S,
SEDAN, SEGES, Sills & Lendal Radgivning ApS, Smiley-
One, SPF-Danmark, Statens Seruminstitut, Stop Spild Af
Mad, Sundhedsradet, Syddansk Universitet, Taconic Euro-
pe A/S, Teknologisk Institut, TOMO Fedevareradgivning,
VAREFAKTA, Videncenter For Svineproduktion, Viking-
Genetics, ViNordic — Veterinary Industry Nordic, World
Animal Protection Danmark, WWF Verdensnaturfonden,
Wiirtz QA, @Okologisk Landsforening, Aalborg Universitet,
Aalborg Universitetshospital, Aarhus Universitet og Aarhus
Universitetshospital.

11. Sammenfattende skema

Positive konse-
kvenser/
mindreudgifter
(hvis ja, angiv
omfang/Hvis
nej, anfor »In-
gen«)

Negative kon-
sekvenser/
merudgifter
(hvis ja, angiv
omfang/Hvis
nej, anfor »In-
gen«)

@konomiske Ingen Ingen

konsekvenser

for stat, kom-

muner og regio-

ner

Implemente- Ingen Ingen

ringskonse-

kvenser for stat,

kommuner og

regioner

Qkonomiske Ingen Ingen

konsekvenser

for erhvervsli-

vet

Administrative | Ingen Der skal sgges

konsekvenser om godkendel-

for erhvervsli- se af virksom-

vet heder og insti-
tutioner hvert 5.
ar. Endvidere
vil eventuelle
endringer med
hensyn til de
personer, der er
nevnti§ 1c,
stk. 3, skulle
oplyses til Dy-
reforsggstilsy-
net.

Administrative | Ingen Ingen

konsekvenser

for borgerne

Klimamassige | Ingen Ingen

konsekvenser

Milje- og natur- | Ingen Ingen

maessige konse-

kvenser
Forholdet til Lovforslaget indeholder bestem-
EU-retten melser, der retter op pad den man-

gelfulde gennemforelse af dele af
Europa-Parlamentets og Rédets di-
rektiv 2010/63/EU af 22. septem-
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ber 2010 om beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige for-
mal, som er angivet i Kommission-
ens abningsskrivelse nr. 2019/2219
af 10. oktober 2019.

Er i strid med Ja Nej
de principper

for implemen-

tering af er-

hvervsrettet X

EU-regulering/
Gar videre end

minimumskrav
i EU-regulering
(st X)

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Til nr. 1

Det fremgar af fodnoten til dyreforsagsloven, at loven inde-
holder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 2003/15/EF af 27. februar
2003 om @ndring af Rédets direktiv 76/768 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske
midler, EF-Tidende 2003, nr. L 66, side 26-35, og dele
af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/63/EU af
22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige formal, EU-Tidende 2010, nr. L 276, side
33-79.

Direktivet er imidlertid aflgst af Europa-Parlamentets og
Rédets Forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november
2009 om kosmetiske produkter. Forordningen har, med
enkelte undtagelser, fundet anvendelse fra den 11. juli
2013. P& den baggrund forslés, at fodnoten til lovens titel
@ndret, séledes at henvisningen til kosmetikdirektivet udgar.

Den foreslaede @ndring af fodnoten medferer, at henvisning
til gennemforelse af dele af ovenneavnte direktiv udgér.

Som konsekvens af, at kosmetikdirektivet er erstattet af
kosmetikforordningen, oph®ves lovens § 1, stk. 4, jf. de
specielle bemerkninger til lovforslagets § 1, nr. 5.

Til nr. 2

Dyreforsogslovens § 1, stk. 1, fastsatter lovens anvendelses-
omrade. Det fremgér saledes af den galdende § 1, stk. 1, at
anvendelse af hvirveldyr, herunder fostre af pattedyr i den
sidste tredjedel af deres normale udvikling, og blaeksprutter
til forseg kun ma ske med tilladelse fra Dyreforsegstilsy-
net. Tilsvarende galder anvendelse af fostre af pattedyr pa
et tidligere udviklingsstadium til forseg, hvis det er sandsyn-
ligt, at fosteret som folge af de udferte forseg vil opleve

smerte, lidelse, angst eller varigt men, efter det har naet den
sidste tredjedel af sin normale udvikling. Kommissionen har
ikke haft bemerkninger til gennemforelsen af artikel 1, stk.
3 og 4, ved dyreforsggslovens § 1, stk. 1, der vedrerer hvil-
ke dyr direktivet finder anvendelse for, men Ministeriet for
Fodevarer, Landbrug og Fiskeri finder det hensigtsmassigt
at foretage en mere tekstnar gennemforelse.

Den foresldede § 1, stk. 1, afgraenses derfor lovens anven-
delsesomrdde narmere. Med den foresldede bestemmelse
fastsattes, at anvendelse af levende ikke-menneskelige hvir-
veldyr, herunder larveformer, der ernarer sig selv, fostre af
pattedyr i den sidste tredjedel af deres normale udvikling,
samt levende blaksprutter til dyreforseg, kun ma ske med
tilladelse fra Dyreforsegstilsynet. Tilsvarende gaelder for an-
vendelse af levende ikke-menneskelige hvirveldyr, herunder
fostre af pattedyr samt larveformer til forseg, hvis dyret
befinder sig pa et tidligere udviklingsstadium end den sidste
tredjedel af deres normale udvikling, hvis dyret fir lov at
leve videre efter dette udviklingsstadium, og det er sandsyn-
ligt, at dyret som resultat af de udferte forseg vil opleve
smerte, lidelse, angst eller varigt mén, efter at det har naet
dette udviklingsstadium. Den foreslaede bestemmelse med-
forer ikke @ndring i praksis om, hvilke dyr som er omfattet
af loven.

Der er séledes tale om en mere tekstner gennemforelse af
dyreforsegsdirektivets artikel 1, stk. 3 og 4, hvis ordlyd tilli-
ge indeholder larveformer og ikke-menneskelige hvirveldyr.

Den foresldede bestemmelse medferer ikke @ndring i prak-
sis om, hvilke dyr som er omfattet af loven, idet den hidti-
dige fortolkning af anvendelsesomradet tillige har omfattet
larveformer, som forst anses for at vaere forsegsdyr, nar lar-
ven er fodesogende og frit-svemmende og altsé kan ernzre
sig selv og har udviklet sig til et hvirveldyr. Justeringen af
ordlyden af, at der nu vil vaere tale om ikke-menneskelige
hvirveldyr, vil heller ikke have nogen betydning i praksis, da
dyreforsegsloven kun omhandler forseg med dyr.

Til nr. 3

Dyreforsogsloven indeholder ikke en bestemmelse, som
fastsaetter, hvorndr et forseg anses for afsluttet og loven
derved ikke lengere finder anvendelse. Det har hidtil fulgt
af den almindelige fortolkning af lovgivningen, hvornér dy-
reforsegsloven ikke l&ngere finder anvendelse. Det fremgar
af bemaerkningerne til lov nr. 612 af 14. juni 2011, punkt
2.10.2., jf. Folketingstidende 2010-11, tilleg A, L 138 som
fremsat, side 19, at forseg i praksis anses for afsluttet, nér
der ikke skal geres flere iagttagelser under forseget. Hvis
dyret skal holdes i live, er dette med henblik pé et nyt forseg
eller genhusning eller udsatning. Den geldende praksis er,
at der af ansegningen skal fremga, hvad der skal ske med
dyrene efter forsegets afslutning. Dette gengives i den tilla-
delse til dyreforseg, som udstedes. Endvidere indberettes ér-
ligt statistik for antallet af forsegsdyr der er anvendt i Dan-
mark til videnskabelige formél til Dyreforsegstilsynet. Heraf
fremgar f.eks., om dyrene er aflivet eller genanvendt.
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Den foreslaede § /, stk. 2, afgreenser lovens anvendelsesom-
rade, séledes at loven finder anvendelse indtil de i stk. 1
navnte dyr er blevet aflivet, genhuset eller sat tilbage i et
passende habitat eller produktionssystem. Dette medferer
bl.a., at safremt dyret ikke aflives og ikke holdes i live med
henblik pa, at det skal indgé i andre forseg, vil det herefter
vare de generelle regler om dyrevelferd, som er geldende.

Forslaget gennemforer dyreforsegsdirektivets artikel 1, stk.
2, 2. afsnit.

Den foreslaede § 1, stk. 2, der afgreenser lovens anvendel-
sesomride, sdledes at loven finder anvendelse indtil de 1 stk.
1 nevnte dyr er blevet aflivet, genhuset eller sat tilbage i
et passende habitat eller produktionssystem, vil ikke endre
den geldende praksis for hvornar loven finder anvendelse,
men alene foretage en mere tekstnar gennemforelse af dyre-
forsegsdirektivet. Den galdende praksis viderefores sdledes
s& der af ansegningen skal fremga, hvad der skal ske med
dyrene efter forsegets afslutning. Dette gengives i den tilla-
delse til dyreforseg, som udstedes.

Til nr. 4

Dyreforsogslovens § 1, stk. 3, fastsatter, til hvilke formél
tilladelse til dyreforseg kan gives. Det fremgér saledes af
den gaeldende § 1, stk. 3, nr. 1, at nogle af de formal, hvoref-
ter der kan gives tilladelse til dyreforseg, er forebyggelse af
sygdom, darlig sundhedstilstand eller anden abnormitet og
virkningerne heraf hos mennesker, dyr og planter, herunder
fremstilling af legemidler, stoffer og produkter samt afprov-
ning af deres kvalitet, effektivitet og sikkerhed.

Med den foresldede nyaffattelse af lovens § 1, stk. 3, nr
1, som bliver stk. 4, nr. 1, fastsettes, at et af de formal,
hvorefter der kan gives tilladelse til dyreforseg, er undgaelse
eller forebyggelse af sygdom, darlig sundhedstilstand eller
anden abnormitet og virkningerne heraf hos mennesker, dyr
og planter, herunder udvikling og fremstilling af legemid-
ler, fodevarer, foder og andre stoffer eller produkter samt
afprovning af deres kvalitet, effektivitet og sikkerhed.

Der er séledes tale om, at det fremadrettet ikke kun er fo-
rebyggelse af sygdom, men ogsé undgéelse af sygdom, og
at det ikke alene er fremstilling af leegemidler, fodevarer
og foder, men ogsa udvikling af disse, som fremgér af be-
stemmelsen om formal, hvortil der kan gives tilladelse til
dyreforseg.

Den foresldede bestemmelse er en mere tekstnar gennemfo-
relse af dyreforsegsdirektivets artikel 5, litra c.

Den foreslaede @ndring medferer ikke endringer i forvalt-
ning af bestemmelsen, da ogsa tilladelser til forsag med dyr
med det formal at forske i undgaelse af sygdom eller udvik-
ling af legemidler, fodevarer og foder efter den galdende
praksis har vaeret indfortolket i bestemmelsen.

Til nr. 5

Det fremgér af den geldende § 1, stk. 4, at der ikke kan
meddeles tilladelse til udferelse af dyreforseg med faerdige
kosmetiske midler eller bestanddele eller sammensetninger
af bestanddele heraf, hvis forseget udferes for at opfylde
kravene til kosmetiske produkters sikkerhed. Bestemmelsen
er en delvis gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ré-
dets direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003 om endring
af Radets direktiv 76/768 om indbyrdes tilnaermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (kosmetik-
direktivet).

Da ovennavnte direktiv er aflest af Europa-Parlamentets
og Rédets Forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. novem-
ber 2009 om kosmetiske produkter (kosmetikforordningen),
foreslas § 1, stk. 4, ophaevet, idet forordningen er umiddel-
bart geeldende i dansk ret.

Til nr. 6

Den gazldende lov indeholder ikke en eksplicit bestemmelse
om, at enhver virksomhed eller institution, som anvender
dyr til forseg, skal have en eller flere personer pé stedet, der
1) er ansvarlige for at fore tilsyn med velferden og pasnin-
gen af virksomhedens eller institutionens dyr, ii) sikrer, at
det personale, der omgas dyrene, har adgang til oplysninger
om de specifikke arter, der huses i virksomheden eller insti-
tutionen, eller iii) er ansvarlige for at sikre, at personalet er
tilstreekkeligt uddannet, kompetent og til stadighed trenes,
og at der fores tilsyn med det, indtil det har vist, at det
har den nedvendige kompetence. Disse ansvarsomrader er i
praksis hidtil varetaget af tilladelsesindehaveren.

Det fremgér ikke eksplicit af loven, at virksomheder og
institutioner, der ensker at anvende dyr til forseg, skal god-
kendes og registreres af Dyreforsegstilsynet. For at konsta-
tere, at virksomhedernes eller institutionernes faciliteter kan
leve op til reglerne om dyreforseg, har praksis hidtil veeret,
at Dyreforsegstilsynet har besigtiget de faciliteter, hvor dy-
reforsog skal udferes og hvor opstaldning af dyrene skal
ske. Besigtigelse sker forinden en tilladelse til et eller flere
dyreforsag gives, hvis der er tale om en ny virksomhed eller
institution, som ikke tidligere har haft tilladelse til at anven-
de dyr til forseg. Faciliteter hos virksomheder eller institu-
tioner, som allerede er indehavere af dyreforsegstilladelser
bliver besigtiget i forbindelse med Dyreforsegstilsynets or-
dinzre tilsyn med disse virksomheder eller institutioner. Der
foreligger ikke nogen formel godkendelse af virksomheder-
ne og institutionerne, men en tilladelse til dyreforseg inde-
holder vilkar om, hvor forseg ma udferes.

For at foretage en mere tekstnaer gennemforelse af dyrefor-

sogsdirektivet foreslds derfor at indsztte en ny § / b, hvor-

efter det fastsaettes, at enhver virksomhed eller institution,

hvor der anvendes dyr til forseg, skal have en eller flere

personer i virksomheden eller institutionen, der

1) er ansvarlige for at fore tilsyn med velfaerd og pasning
af dyrene, som befinder sig i virksomheden eller insti-
tutionen,

2) sikrer, at det personale, der omgés dyrene, har adgang
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til oplysninger om de specifikke arter, der huses i virk-
somheden eller institutionen, og

er ansvarlige for at sikre, at personalet, der omgas dyre-
ne, er tilstreekkeligt uddannet, kompetent og til stadig-
hed treenes, og at der fores tilsyn med personalet, indtil
personalet besidder de nedvendige kompetencer.

3)

Forsegsdyrs velferd athenger bl.a. af de faglige kvalifikati-
oner hos det personale, der forer tilsyn med dyrene, og hos
dem, der forer tilsyn med de personer, der tager sig af den
daglige pasning af dyrene. Det er desuden vigtigt, at der
fores tilsyn med personalet, indtil de har opnéet og udvist
den fornedne kompetence. Personalet skal have adgang til
relevante oplysninger om de dyr, som de omgés. Med den
foreslédede bestemmelse tydeliggares, at virksomhederne og
institutionerne skal sikre, at der til enhver tid er personale,
der varetager disse ansvarsomrader.

Bestemmelsen medferer, at disse ansvarsomrader formelt
flyttes fra tilladelsesindehaveren, nar denne er en fysisk per-
son, til virksomheden eller institutionen, hvor der anvendes
dyr til forseg. Ansvaret gelder uanset om dyret for tiden
indgar i et forseg eller ej. Ansvarsomraderne kan varetages
af en eller flere personer.

Den foreslédede § 1 b medferer en mere tekstner gennemfo-
relse af dyreforsegsdirektivets artikel 24, stk. 1.

Endvidere foreslas indsat en ny § / ¢, som fastsatter krav
om godkendelse og registrering af virksomheder og instituti-
oner, der gnsker at anvende dyr til forseg.

Det folger saledes af det foresldede § / ¢, stk. I, at en
virksomhed eller institution, hvor der enskes at anvendt dyr
til forseg, skal godkendes og registreres af Dyreforsegstilsy-
net. Godkendelsen kan gives for en begranset periode. Det
forventes, at disse godkendelser vil blive givet pa en periode
for hejst fem ar ad gangen. Hvis der sker betydelig &ndring
af virksomhedens eller institutionens struktur eller drift, der
kan indvirke negativt pa dyrenes velfeerd, skal godkendelsen
fornyes efter ansegning fra virksomheden eller institutionen.

Efter det foresldede § I ¢, stk. 2, gives godkendelse ef-
ter stk. 1, hvis virksomheden eller institutionen opfylder
de relevante krav i loven og i regler fastsat i medfer af
loven. Ud over reglerne i dyreforsegsloven, vil reglerne
i dyreforsegsbekendtgerelsen ogsé skulle efterleves for at
der kan gives en godkendelse. Dyreforsegsbekendtgerelsen
indeholder bl.a. regler om pasning og opstaldning af dyrene,
herunder opstaldningssteder og -lokaler, kvalifikationskrav
for personer, der beskaftiger sig med forsegsdyr, krav til
ansegninger om tilladelser til dyreforseg m.m.

Den foreslaede § I ¢, stk. 3, fastsatter folgende krav til,

hvad der skal fremga af godkendelsen:

1) Navn pé den person, der har ansvaret for at sikre over-
holdelse af reglerne i denne lov og regler udstedt i
medfer af loven.

2) Navn pa den eller de personer, der er ansvarlige for at

fore tilsyn med velferd og pasning af virksomhedens
eller institutionens dyr.

Navn pé den eller de personer, der skal sikre, at det per-
sonale, der omgas dyrene, har adgang til oplysninger
om de specifikke arter, der huses i virksomheden eller
institutionen.

Navn pé den eller de personer, der er ansvarlige for
at sikre, at personalet er tilstreekkeligt uddannet, kom-
petent og til stadighed trenes, og at der feres tilsyn
med det, indtil personalet besidder de nedvendige kom-
petencer.

Navn pa den dyrleege med speciale i forsegsdyr, eller
anden kompetent person med ekspertise i forsegsdyr,
som radgiver virksomheden eller institutionen om dyre-
nes velfzerd og behandling.

3)

4)

5)

De ansvarsomrader, som er nevnt i nr. 1-4, kan varetages af
samme person eller deles mellem flere personer.

Den foresldede nr. 5 fastsetter krav til, at navnet pad den
dyrlaege eller anden kompetent person med speciale i1 for-
sogsdyr, som radgiver virksomheden eller institutionen om
dyrenes velferd og behandling, ligeledes skal fremgéd af
godkendelsen.

Den foresléede § 1 ¢ medforer, at der fremover skal forelig-
ge en formel godkendelse af virksomheder og institutioner,
hvor der anvendes eller enskes anvendt dyr til forseg. Virk-
somheder og institutioner skal i forbindelse med ansegnin-
gen om godkendelse oplyse navngivne personer, som har
ansvaret for de ansvarsomrader, som navnt i den foreslaede
§ 1c,stk. 3.

Enhver @ndring med hensyn til den eller de personer, der er
naevnt i stk. 3, skal efter det foresldede stk. 4 snarest muligt
meddeles til Dyreforsggstilsynet. Dette medferer f.eks., at
safremt en eller flere af ovennavnte personer udtreeder af
ansvarsomradet eller skifter ansvarsomrade, skal dette op-
lyses til Dyreforsegstilsynet. Det vil af godkendelsen frem-
gd, at endringer i1 personkredsen ikke kraever fornyet god-
kendelse fra Dyreforsegstilsynet, men at @ndringerne skal
oplyses til Dyreforsegstilsynet.

Den foresldede § 1 ¢ gennemforer en mere tekstnar imple-
mentering af dyreforsegsdirektivets artikel 20.

Til nr. 7

Dyreforsegslovens § 2, stk. 1, fastsatter, at tilladelse til dy-
reforseg kun kan gives til navngivne fysiske eller juridiske
personer, der ma antages at kunne sikre, at forsegene udfo-
res pé forsvarlig méade. Yderligere fastsatter lovens § 2, stk.
2, at hvis tilladelsesindehaveren er en juridisk person, skal
denne udpege en eller flere personer, der har ansvaret for
1) forsegets udferelse, 2) tilsynet med dyrenes velferd og
pasning og 3) uddannelse og treening af det personale, der
er beskeftiget med henholdsvis dyreforseg og forsegsdyrs
pasning.

Som konsekvens af indsattelse af den foreslaede § 1 b,
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hvorefter virksomhederne skal have navngivne personer
som ansvarlige for bl.a. tilsynet med dyrenes velfeerd og
personalets kompetencer, foreslds den geldende § 2, stk.
2, ®ndret sa det alene af bestemmelsen fremgér, at hvis
tilladelsesindehaveren er en juridisk person, skal denne ud-
pege en eller flere personer, der har ansvaret for forsegets
udforelse.

Bestemmelsen er en videreferelse af den geldende § 2, stk.
2, 1. pkt., og medferer ikke @ndringer i geldende ret, idet
ansvaret for tilsynet med dyrenes velfeerd og pasning og ud-
dannelse og treening af det personale, der er beskaeftiget med
henholdsvis dyreforsog og forsegsdyrs pasning fremadrettet
vil blive reguleret af den foresldede § 1 b.

Til nr. 8

Efter dyreforsegslovens § 2, stk. 3, 1. pkt., kan Dyreforsogs-
tilsynet tillade, at ansvaret for den del af dyreforsegsaktivi-
teten, som vedrerer staldes og forsegslokalers indretning
og drift og dyrenes pasning, pahviler institutionen eller virk-
somheden eller en der ansat eller antaget person, der har den
forngdne faglige uddannelse. Ogsa ansvaret for journalferin-
gen kan tillades henlagt til andre end tilladelsens indehaver,
Jjf. dyreforsegslovens § 2, stk. 3, 2. pkt.

Det foreslas, at den geeldende § 2, stk. 3, 1. pkt., ophaves,
da det pé baggrund af den foreslaede § 1 b ikke leengere
vurderes at veere behov for, at kunne overdrage ansvaret
for staldes og forsegslokalers indretning og drift og dyrenes
pasning fra den enkelte tilladelsesindehaver til virksomhe-
den eller institutionen, hvor dyrene befinder sig. Dette an-
svar flyttes med den foreslaede § 1 b formelt fra tilladelses-
indehaveren, nar denne er en fysisk person, til virksomheden
eller institutionen, hvor der anvendes dyr til forseg.

Som konsekvens af den foresldede ophavelse af § 2, stk. 3,
1. pkt., foreslds en sproglig justering af § 2, stk. 3, 2. pkt.,
saledes at det med forslaget fastszttes, at Dyreforsegstilsy-
net kan tillade, at journalferingen kan henlagges til andre
end tilladelsens indehaver. Den foresldede @ndring medferer
ingen @ndring af gaeldende ret.

Til nr. 9

Det folger af dyreforsegslovens § 1, stk. 1, at dyreforseg
kun ma foretages efter tilladelse fra Dyreforsegstilsynet. En
tilladelse vil kun kunne gives, hvis kravene hertil er op-
fyldt. I praksis gives tilladelser kun for en periode op til fem
ar.

Tilladelser til dyreforseg gives pa baggrund af de i anseg-
ning beskrevne omstendigheder, og alle @ndringer heri kree-
ver derfor Dyreforsegstilsynets godkendelse af a@ndringerne
i tilladelsen.

Det forslés, at der i § 3 indseattes et nyt stk. 2, s& der fore-
tages en mere tekstner gennemforelse af dyreforsegsdirekti-
vets artikel 40, stk. 1 og 3. Det foreslas derfor, at der i § 3
indsattes et nyt stk. 2, hvorefter tilladelse gives pa baggrund

af Dyreforseagstilsynets evaluering af forseget, som skal af-
stedkomme et positivt resultat for en tilladelse kan udstedes,
hvilket betyder, at det anse@gte skal kunne rummes inden for
lovgivningens rammer for en tilladelse kan meddeles.

Endvidere foreslas, at der i § 3, indsattes et nyt stk. 3,
hvorefter det eksplicit fremgar af bestemmelsen, at tilladelse
kun kan gives for en periode péd hejst fem &r. Séfremt et
forseg ikke kan afsluttes inden for en fem &rig periode, skal
der sages om ny tilladelse.

Derudover foreslas indsat et nyt stk. 4, saledes at der fast-
settes krav om, at @ndring eller fornyelse af tilladelsen, der
kan have negativ indvirkning pé dyrevelferden, skal god-
kendes af Dyreforsegstilsynet. En sddan godkendelse skal
endvidere ske efter en evaluering efter det foresldede stk.
2. Andringen gennemforer dyreforsegsdirektivets artikel 44,
stk. 1 og 2. Efter omstendighederne, athangig af den kon-
krete andring, vil der ogsé skulle seges om godkendelse af
@ndringer, som ikke medferer en negativ indvirkning péa dy-
revelfaerden, da tilladelser til dyreforseg gives pa baggrund
af de i ansegning beskrevne omstandigheder, og @ndringer
heri derfor kreever Dyreforseggstilsynets godkendelse af an-
dringerne i tilladelsen.

De foresldede @ndringer videreforer den gzldende praksis
og medforer siledes ikke @ndringer i forvaltningen af reg-
lerne om dyreforsog.

Til nr. 10

Den gazldende dyreforsegslovs § 3, stk. 4, stiller krav til,
hvilke oplysninger der skal fremgé af en tilladelse til dyre-
forsog. Af § 3, stk. 4, nr. 3, fremgér, at tidspunktet for en
eventuel evaluering af forseget skal fremga af tilladelsen.

Det foreslés at foretage en sproglig tilpasning af bestemmel-
sen, sdledes at det af § 3, stk. 4, nr 3, fremgar, at en til-
ladelse skal indeholde Dyreforsegstilsynets beslutning om,
hvorvidt, og i givet fald hvornar, projektet skal evalueres ef-
ter forsggets afslutning. En saddan evaluering omfatter bl.a.,
om projektets mal blev naet, hvilke skadevirkninger dyrene
blev udsat for, herunder antallet af dyr, der blev anvendt,
dyrearter og forsggenes belastningsgrad, og faktorer, der kan
medvirke til yderligere implementering af kravet om erstat-
ning, begrensning og forfinelse.

Forslaget vil ikke i praksis medfere en @ndring i forvaltnin-
gen af bestemmelsen, da det allerede i dag fastseettes i dyre-
forsegstilladelserne, om der skal foretages en evaluering af
forseget. Der er derfor alene tale om en sproglig tilpasning,
sa der foretages en mere tekstner gennemforelse af dyrefor-
sogsdirektivets artikel 40, stk. 2, litra d.

Til nr. 11

Den gazldende dyreforsegslov indeholder ikke en eksplicit
hjemmel til at fastsette betingelser for @ndring og fornyelse
af tilladelser til dyreforseg.
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Det foreslas derfor, at der i dyreforsegslovens § 3 indsettes
et nyt stk. 7, som bemyndiger ministeren for fedevarer, land-
brug og fiskeri til at fastsatte nermere regler om betingel-
serne for endring og fornyelse af tilladelser.

Bestemmelsen medferer, at der vil blive fastsat naermere
regler om betingelserne for @ndring og fornyelse af tilladel-
ser i dyreforsegsbekendtgerelsen. Betingelserne vil ligeledes
blive offentliggjort pd Dyreforsagstilsynets hjemmeside.

Til nr. 12

Det fremgar ikke eksplicit af de geldende regler om dyre-
forseg, at forsog med dyr kun ma udferes i de virksomheder
eller institutioner, hvortil tilladelsesindehaveren er tilknyttet,
og som er godkendt af Dyreforsegstilsynet, jf. § 1 c.

For at impdekomme Kommissionens dbningsskrivelse fore-
slds 1 § 4 a, stk. 1, at det i loven praciseres, at forsog
kun mé udferes i den virksomhed eller institution, hvortil
tilladelsesindehaveren er tilknyttet, og som er godkendt af
Dyreforsogstilsynet, jf. den foresldede § 1 c.

En tilladelsesindehaver kan vare bade en fysisk sédvel som
juridisk person. Bestemmelsen medferer, at hvis tilladelses-
indehaveren er en fysisk person, forudsatter dette en tilknyt-
ning til virksomheden eller institutionen enten ved et ansat-
telsesforhold eller ved f.eks. at en eller flere tilladelsesinde-
havere har lejet sig ind hos virksomheder eller institutioner,
som réder over godkendte faciliteter.

Endvidere foreslds med § 4 a, stk. 2, at Dyreforsegstilsynet
kan dispensere fra kravet i den foreslaede § 4 a, stk. 1, hvis
det er videnskabeligt begrundet.

Der kan vere tale om, at det for at kunne opnd formaélet
med forseget vil vaere nedvendigt at placere dyret i et miljo,
som ikke nedvendigvis kan etableres i virksomheden eller
institutionen eller at det er mest hensigtsmessigt, at dyret
forbliver i f.eks. en besatning mens forseget pagar. Dette
kan f.eks. dreje sig om visse forseg, som foretages med
landbrugsdyr, hvor det er mest hensigtsmaessigt, at forsege-
ne foretages i besetningen. Endvidere kan der f.eks. vere
tale om forseg, som foretages af myndigheder, hvor f.eks.
et eller flere universiteters faciliteter anvendes, eller forseg,
som foretages i felten, altsd uden for virksomheden eller
institutionens forsegslokaliteter.

Den foresldede § 4 a er udtryk for en mere tekstner gen-
nemforelse af dyreforsegsdirektivets artikel 12, stk. 1.

Til nr. 13

Det fremgér af dyreforsegslovens § 6, stk. 3, 1. pkt., at dyr
ikke mé anvendes til forseg, hvortil anvendelse af celle-,
vavs- eller organkulturer eller andre metoder ma antages at
vaere lige sd velegnede. Det fremgér endvidere af § 6, stk.
3, 2. pkt., at ansggeren skal godtgere, at den viden, som kan
opnas ved udferelse af forseg, ikke helt eller delvis kan op-
nas uden anvendelse af dyreforseg, og at der ikke er tale om

allerede kendt viden. § 6 indeholder dog ingen bestemmelse,
der henviser til, at der ikke ma udferes forsegg, hvis der i
henhold til EU-lovgivningen kan benyttes en anden metode
eller forsegsstrategi.

Det foreslas, at der efter § 6, stk. 3, indsettes et nyt § 6,
stk. 4, som fastsetter, at der ikke ma udferes forseg, hvis
der i henhold til EU-lovgivningen kan benyttes en anden
metode eller forsegsstrategi, der ikke medferer anvendelse
af levende dyr, for at opné de tilstraebte resultater.

Dette medferer, at safremt der EU-lovgivningen kan anven-
des metoder, der ikke medferer anvendelse af levende dyr,
for at opna de tilstreebte resultater, skal disse metoder anven-
des.

Zndringsforslaget gennemforer dyreforsegsdirektivets arti-
kel 13, stk. 1.

Til nr. 14

Det fremgér af dyreforsegslovens § 7, stk. 3, at leegemidler,
der forhindrer eller begranser dyrs mulighed for at give ud-
tryk for smerte, ikke ma anvendes uden samtidig anvendelse
af passende bedevelse eller smertelindring. Af forarbejder-
ne til dyreforsegsloven punkt 2.9.3., jf. Folketingstidende
2010-11, tilleg A, L 138 som fremsat, side 19, fremgér at
en dyreforsegsanseger, der ensker at gore brug af sddanne
leegemidler, som naevnt i § 7, stk. 3, i den galdende lov,
skal kunne begrunde indgrebet videnskabeligt og fremagge
videnskabelig dokumentation for den bedevende eller smer-
telindrende behandling.

Det foreslés, at der i bestemmelsen indsettes som § 7, stk.
3, 2. pkt., at ved anvendelse af sddanne laegemidler skal der
fremleegges videnskabelig dokumentation med narmere op-
lysninger om den bedevende eller smertelindrende behand-
ling. En sddan dokumentation skal vedlagges ansggningen
om tilladelse til dyreforseg. Hvis saddanne laegemidler an-
vendes, skal dette anferes i den journal, som skal feres over
forseget. Der er fastsat regler om journalfering over for-
sog 1 dyreforsegsbekendtgarelsens kapitel 4. Journalen skal
stilles til rddighed efter anmodning af Dyreforsegstilsynet
ved kontrolbesgg. Kommissionen har bemerket, at kravet
skal fastsattes i lovgivning og ikke alene i lovemerkninger-
ne. For at imgdekomme Kommissionens enske, gennemfo-
res kravet i dyreforsegsdirektivets artikel 14, stk. 3, 2. afsnit,
med den foresldede bestemmelse.

Den foresldede @®ndring medferer ikke @ndring af den gzl-
dende forvaltning af § 7, stk. 3.

Til nr. 15

Det fremgéar af det geeldende § 7, stk. 4, 1. pkt., at dyr ikke
mé opleve sterk smerte, anden intens lidelse eller intens
angst og skal aflives, hvis tilstanden ma antages at besta
ved bedevelsens og den lindrende behandlings opher. Af be-
stemmelsens 2. pkt. fremgar, at hvis et dyr ved afslutningen
af et forseg ma antages at forblive i en tilstand af moderat
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smerte, lidelse eller angst ved bedavelsens og den lindrende
behandlings opher, eller hvis et dyr forventes at f4 varigt
men, skal det aflives.

Det foreslés, at § 7, stk. 4, 2. pkt., ophaves, da bestemmel-
sen viderefores i den nye § 8, stk. 2, 2. pkt., jf. lovforslagets
§ 1,nr. 13.

Til nr. 16

Dyreforsegsloven indeholder ikke en eksplicit definition af,
hvornar et forseg anses for afsluttet. Et forseg anses i prak-
sis dog for afsluttet, nar der ikke skal gores flere iagttagelser
under forseget, jf. forarbejderne i punkt 2.10.2. i forslag
til @ndring af lov om dyreforseg samt lov om kloning og
genmodificering af dyr, jf. lov nr. 612 af 14. juni 2011, jf.
Folketingstidende 2010-11, tilleg A, L 138 som fremsat,
side 19.

Det fremgér ikke eksplicit af den galdende dyreforsegslov,
at en dyrlege eller en anden kompetent person skal treffe
afgerelse om, et dyr skal holdes i live ved afslutningen
af et forseg. 1 praksis har indehaveren af en tilladelse til
anvendelse af dyr til forseg varet den, som er ansvarlig for,
at dyrene behandles og aflives forsvarligt. En sadan tilladel-
seshaver skal have en relevant kandidatuddannelse inden
for det sundheds- eller naturvidenskabelige hovedomréade
samt gennemgéet ét eller flere kurser, der har betydning for
den forsegsaktivitet, herunder den eller de dyrearter, som
tilladelsen omfatter, jf. § 56 i dyreforsegsbekendtgerelsen.

Med den foreslaede § &, stk. I, preciseres, at et forseg
anses for afsluttet, nir der ikke skal gores flere iagttagelser
i forbindelse med forseget, eller nir afkommet for nye gen-
modificerede dyrestammers vedkommende ikke leengere ob-
serveres eller forventes at opleve smerte, lidelse, angst eller
varigt mén svarende til eller sterkere end, hvad indferelsen
af en nél forvolder.

Definitionen af, hvornér et forseg m.v. skal anses som af-
sluttet medferer en mere tekstnaer gennemforelse af dyre-
forsegsdirektivets artikel 17, stk. 1. Definitionen vil ikke
medfere @ndring i praksis for, hvornar et forseg anses for
afsluttet, jf. den ovenfor beskrevne hidtidige praksis.

Den foreslaede § &, stk. 2, 1. pkt., fastsatter, at ved afslut-
ningen af et forseg skal en dyrlaege eller en anden kompe-
tent person treffe afgarelse om, hvorvidt dyret skal holdes i
live. Dette ansvar pahviler i dag tilladelsesindehaveren, som
er at sidestille med den ”anden kompetente person”.

Bestemmelsen medferer, at det er en dyrlaege eller en anden
kompetent person, der, ligesom efter geldende praksis, ved
et forsegs afslutning skal vurdere, hvorvidt dyret skal afli-
ves, eller om det er forsvarligt at holde det i live.

Lovforslagets § 8, stk. 2, 2. pkt.,, fastsatter, at hvis et dyr
ved afslutningen af et forseg méa antages at forblive i en
tilstand af moderat smerte, lidelse eller angst, eller hvis et

dyr forventes at fa varigt men, skal en dyrlege eller en
anden kompetent person aflive dyret.

Bestemmelsen preaciserer, at alene en dyrlege eller en anden
kompetent person kan aflive dyret. Som anden kompetent
person kan navnes andre personer med en relevant naturvi-
denskabelig uddannelse, og som har de rette kompetencer
til at handtere og aflive dyr. Andre relevante naturvidenska-
belige uddannelser kan f.eks. vare molekylerbiolog, human
biolog eller agronom med speciale i forsegsdyr.

§ 8, stk. 2 gennemfoerer dyreforsegsdirektivets artikel 17,
stk. 2.

Den foreslaede § 8, stk. 3, fastsatter, at sdfremt et dyr skal
holdes i live, skal det have den pleje og anbringes under de
forhold, som dets sundhedstilstand krever. Bestemmelsen
gennemforer dyreforsegsdirektivets artikel 17, stk. 3. Som
hidtil skal vurderingen af, om et dyr kan udsattes eller gen-
huses ske efter dyreforsegsbekendtgerelsens kapitel 6. Hvis
et dyr skal holdes i live f.eks. med henblik pa genanvendelse
i et andet forseg, skal den ligeledes som hidtil have den
pleje og anbringes under de forhold, som dets sundhedstil-
stand kraver, efter bestemmelserne i dyreforsegsbekendtge-
relsens kapitel 7-9. Den hidtidige praksis vil blive viderefort
ogsa efter vedtagelsen af den foreslaede bestemmelse.

Reglerne om dyreforseg finder derfor anvendelse indtil dy-
ret enten er aflivet, genhuset eller udsat i et passende habitat
eller produktionssystem.

Den foresldede § 8 vil ligeledes galde for forseg med klo-
nede og genmodificerede dyr, jf. § 2 i lov om kloning og
genmodificering af dyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 478 af 15.
maj 2014 om kloning og genmodificering af dyr.

Til nr. 17

Dyreforsegslovens § 15, stk. 1, fastsetter, at der for tilladel-
ser til dyreforseg efter § 1 betales 2.500 kr. For hvert af de
folgende pabegyndte ar betales 500 kr. Belobene er imidler-
tid forhejet via tekstanmaerkning nr. 158 ad § 24.32.01 pa fi-
nansloven s der i 2021 betaltes 6.315 kr. for en tilladelse til
dyreforseg og 1.275 kr. for hvert af de folgende pabegyndte
ar.

Taksterne for 2022, for sa vidt angar betaling for tilladelser
til dyreforseg og betaling for hvert af de efterfolgende ar,
er ligeledes fastsat pa tekstanmaerkning péd finansloven med
henholdsvis 4.374 kr. og 883 kr.

Det foreslés, at det beleb, som betales for tilladelser til dyre-
forseg og for hvert af de felgende padbegyndte ar, som hidtil
er blevet reguleret via en tekstanmerkning pé finansloven,
overfores til dyreforsegsloven, sa belebene i § 15, stk. I,
@ndres fra henholdsvis 2.500 kr. til 4.374 kr. for tilladelse til
dyreforseg og fra 500 kr. til 883 kr. for hvert af de folgende
pabegyndte ar. Belabene svarer saledes til de belob, som er
fastsat pa tekstanmarkningen pa finansloven for 2022. Ved
vedtagelse af loven vil den @ndrede bestemmelse i dyrefor-
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sogsloven treede i stedet for tekstanmerkningen pé finanslo-
ven.

Det bemerkes, at der i de foresldede takster indgér afvikling
af forventet overdekning pa ordningen ultimo 2021. Den
forventede overdaekning ultimo 2021 er i taksterne forudsat
afviklet med udgangen af 2023. Der forventes derfor at vaere
behov for en gebyrjustering fra 2024 med henblik pa at sikre
balance pa ordningen.

Til nr. 18

Dyreforsegslovens § 16, stk. 1, nr. 1, fastsatter, at medmin-
dre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning straffes
med bade eller fengsel indtil 4 méneder den, der overtrader
§1,stk. 1,8§§4-5,§7,§9, stk. 2, eller § 11, stk. 2.

Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri finder det
hensigtsmeessigt, at ogsa enkelte af de bestemmelser, som
foreslas indsat i loven, straffebelagges.

Det foreslds derfor, at ogsa overtreedelse af de foresldede §
8, stk. 2 og 3, ligeledes skal kunne straffes med bede eller
feengsel indtil 4 maneder.

Dette medforer, at sdfremt der ikke traeffes afgorelse efter
det forslaede § 8, stk. 2, 1. pkt., om et dyr, ved afslutningen
af et forseg, skal holdes i live, vil dette kunne straffes med
bade eller faengsel indtil 4 méaneder. Ligeledes vil der kunne
straffes tilsvarende, hvis et dyr ikke aflives af en dyrlege
eller anden kompetent person, hvis det ved afslutningen af
et forsog ma antages af forblive i en tilstand af moderat
smerte, lidelse eller angst, eller hvis dyret forventes at fa
varigt men, jf. den foresléede § 8, stk. 2, 2. pkt.

Det medfoerer endvidere, at overtraedelse af den foresléede §
8, stk. 3, skal kunne straffes med bede eller feengsel indtil
4 méneder, hvis dyret efter afslutningen af et forseg holdes
i live og ikke modtager den pleje og anbringes under de
forhold, som dets sundhedstilstand krever.

Til § 2
Til nr. 1

Lov om kloning og genmodificering af dyr m.v., jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 478 af 15. maj 2014, fastsetter bl.a., at
anvendelse af anvendelse af klonede og genmodificerede
dyr kun ma ske med tilladelse fra Dyreforsegstilsynet.

Lovens § 2, stk. 1, fastsetter bl.a., at dyreforsggslovens §
1, stk. 4, finder anvendelse pa kloning og genmodificering
af hvirveldyr og ved anvendelse af klonede og genmodifice-
rede hvirveldyr til dyreforsog.

Som konsekvens af, at dyreforsegslovens § 1, stk. 4, fore-
slas ophevet, udgéar henvisningen hertil i § 2, stk. 1, i lov om
kloning og genmodificering af dyr m.v.

Til § 3

Lovforslaget er omfattet af de fzlles ikrafttredelsesdatoer
for erhvervsrettet lovgivning, og det foreslds derfor med stk.
1, at loven treeder i kraft den 1. juli 2022.

Med det foreslaede stk. 2 fastsettes, at den foreslaede § 1 c,
som affattet ved lovforslagets § 1, nr. 6, finder anvendelse
fra den 1. juli 2023.

Baggrunden for den senere anvendelsesdato for § 1 ¢ er, at
der i tiden efter lovforslagets vedtagelse vil skulle paga ar-
bejde med dels udarbejdelse og indsendelse af ansggninger
om godkendelse for s& vidt angér de bererte virksomheder
og institutioner, og dels Dyreforsegstilsynets arbejde med at
behandle og traeffe afgerelse om godkendelse.

Lov om dyreforseg og lov om kloning og genmodificering
af dyr m.v. gelder ikke for Fareerne eller Gronland. De
foresldede @ndringer af loven vil sdledes ikke finde anven-
delse for hverken Faereerne eller Grenland.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzeldende lov om dyreforsog

Geeldende formulering

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/15/EF af 27.
februar 2003 om endring af Radets direktiv 76/768/EQF
om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosmetiske midler, EF-Tidende 2003, nr. L 66, side
26-35, og dele af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr,
der anvendes til videnskabelige formal, EU-Tidende 2010,
nr. L 276, side 33-79.

§ 1. Anvendelse af hvirveldyr, herunder fostre af pattedyr

i den sidste tredjedel af deres normale udvikling, og blak-
sprutter til forseg ma kun ske med tilladelse fra Dyrefor-
sogstilsynet. Tilsvarende gaelder anvendelse af fostre af pat-
tedyr pa et tidligere udviklingsstadium til forseg, hvis det
er sandsynligt, at fosteret som folge af de udferte forseg vil
opleve smerte, lidelse, angst eller varigt men, efter det har
néet den sidste tredjedel af sin normale udvikling.

Stk. 2 og 3. ---

§l. ...

Stk. 3.

1) forebyggelse af sygdom, darlig sundhedstilstand eller an-
den abnormitet og virkningerne heraf hos mennesker, dyr
og planter, herunder fremstilling af legemidler, stoffer og
produkter samt afprevning af deres kvalitet, effektivitet og
sikkerhed,

[...]

Lovforslaget

§1

I lov om dyreforseg, jf. lovbekendtgarelse nr. 474 af 15. maj
2014, foretages folgende andringer:

1. [ fodnoten til lovens titel udgér »dele af Europa-Parla-
mentets og Rédets direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003
om @ndring af Radets direktiv 76/768/EJF om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske
midler, EF-Tidende 2003, nr. L 66, side 26-35, og«

2. § 1, stk. 1, affattes saledes:

»Anvendelse af levende ikke-menneskelige hvirveldyr, her-
under larveformer, der ernerer sig selv, fostre af pattedyr i
den sidste tredjedel af deres normale udvikling, samt leven-
de blaksprutter til dyreforseg, ma kun ske med tilladelse
fra Dyreforsegstilsynet. Tilsvarende galder for anvendelse
af levende ikke-menneskelige hvirveldyr, herunder fostre af
pattedyr samt larveformer til forseg, hvis dyret befinder sig
pa et tidligere udviklingsstadium end anfert i 1. pkt. og far
lov at leve videre efter dette udviklingsstadium, og det er
sandsynligt, at dyret som resultat af de udferte forseg vil
opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén, efter at det har
naet dette udviklingsstadium.«

3. 1§ I indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

Stk. 2. Denne lov finder anvendelse, indtil de i stk. 1 naevnte
dyr er blevet aflivet, genhuset eller sat tilbage i et passende
habitat eller produktionssystem.«

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

4.§ 1, stk. 3, nr. 1, som bliver § 1, stk. 4, nr. 1 affattes
séledes:

»1) undgéaelse eller forebyggelse af sygdom, darlig sund-
hedstilstand eller anden abnormitet og virkningerne heraf
hos mennesker, dyr og planter, herunder udvikling og frem-
stilling af leegemidler, fedevarer, foder og andre stoffer eller
produkter samt afprevning af deres kvalitet, effektivitet og
sikkerhed, «
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Stk. 4. Der kan ikke meddeles tilladelse til udferelse af dy- 5.§ 1, stk. 4, ophaves.
reforseg med feerdige kosmetiske midler eller bestanddele
eller ssmmensatninger af bestanddele heraf, hvis forseget

udfares for at opfylde kravene til kosmetiske produkters
sikkerhed.

6. Efter § 1 a indszttes:

»§ 1 b. Enhver virksomhed eller institution, hvor der an-
vendes dyr til forseg, skal have en eller flere personer i
virksomheden eller institutionen, der

1) er ansvarlige for at fore tilsyn med velfeerd og pasning
af dyrene, som befinder sig i virksomheden eller insti-
tutionen,

2) sikrer, at det personale, der omgas dyrene, har adgang
til oplysninger om de specifikke arter, der huses i virk-
somheden eller institutionen, og

3) er ansvarlige for at sikre, at personalet, der omgas dyre-
ne, er tilstreekkeligt uddannet, kompetent og til stadig-
hed traenes, og at der feres tilsyn med personalet, indtil
personalet besidder de nedvendige kompetencer.

§ 1 c. En virksomhed eller institution, hvor der enskes an-
vendt dyr til forseg, skal godkendes og registreres af Dyre-
forsegstilsynet. Godkendelsen kan gives for en begreenset
periode. Hvis der sker betydelig endring af virksomhedens
eller institutionens struktur eller drift, der kan indvirke ne-
gativt pa dyrenes velferd, skal godkendelsen fornyes efter
ansegning fra virksomheden eller institutionen.

Stk. 2. Godkendelse efter stk. 1 gives, hvis virksomheden el-
ler institutionen kan opfylde kravene i denne lov og i regler
fastsat i medfer af loven.

Stk. 3. Felgende skal fremgé af godkendelsen:

1) Navn pé den person, der har ansvaret for at sikre over-
holdelse af reglerne i denne lov og regler udstedt i
medfer af loven.

2) Navn pa den eller de personer, der er ansvarlige for at
fore tilsyn med velferden og pasningen af virksomhe-
den eller institutionens dyr.

3) Navn pa den eller de personer, der skal sikre, at det per-
sonale, der omgés dyrene, har adgang til oplysninger
om de specifikke arter, der huses i virksomheden eller
institutionen.

4) Navn pa den eller de personer, der er ansvarlige for
at sikre, at personalet er tilstraekkeligt uddannet, kom-
petent og til stadighed treenes, og at der fores tilsyn
med det, indtil det har vist, at det har den negdvendige
kompetence.

5) Navn pa den dyrlaege med speciale i forsegsdyr, eller
anden kompetent person med ekspertise i forsegsdyr,
som radgiver virksomheden eller institutionen om dyre-
nes velfaerd og behandling.
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§2. ...

Stk. 2. Hvis tilladelsesindehaveren er en juridisk person, skal
denne udpege en eller flere personer, der har ansvaret for

1) forsegets udforelse,
2) tilsynet med dyrenes velfaerd og pasning og

3) uddannelse og traening af det personale, der er beskaeftiget
med henholdsvis dyreforseg og forsegsdyrs pasning.

Stk. 3. Dyreforsagstilsynet kan tillade, at ansvaret for den
del af dyreforsegsaktiviteten, som vedrerer staldes og for-
sogslokalers indretning og drift og dyrenes pasning, pahviler
institutionen eller virksomheden eller en der ansat eller anta-
get person, der har den forngdne faglige uddannelse. Ogsa
ansvaret for journalferingen kan tillades henlagt til andre
end tilladelsens indehaver. [...]

Stk. 2-4 ---

§3. ...

Stk. 4. -

3) Tidspunktet for en eventuel forsegsevaluering.

[...]

Stk. 4. Enhver @&ndring med hensyn til den eller de personer
der er nevnt i stk. 3 skal snarest muligt meddeles Dyrefor-
sogstilsynet.«

7. § 2, stk. 2, affattes saledes:
»Stk. 2. Hvis tilladelsesindehaveren er en juridisk person,

skal denne udpege en eller flere personer, der har ansvaret
for forsagets udferelse.«

8.§ 2, stk. 3, 1. og 2. pkt., ophaeves, og i stedet indsettes:

»Dyreforsogstilsynet kan tillade, at journalferingen kan tilla-
des henlagt til andre end tilladelsens indehaver.«

9.1 ¢ 3 indsattes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Tilladelse gives pa baggrund af Dyreforsggstilsynets
evaluering af forsgget, som skal afstedkomme et positivt
resultat, for tilladelse kan udstedes.

Stk. 3. Tilladelse kan gives for en periode pé hgjst fem ar.

Stk. 4. Endring eller fornyelse af tilladelsen, der kan have
negativ indvirkning pa dyrevelfaerden, skal godkendes af

Dyreforsogstilsynet. Godkendelse sker pa baggrund af en

evaluering efter stk. 2.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 5-7.

10. § 3, stk. 4, nr. 3, der bliver § 3, stk. 6, nr. 3, affattes
séledes:

»3) Dyreforsagstilsynets beslutning om, hvorvidt, og i givet
fald hvornar, forseget efter dets afslutning skal evalueres.«

11. 1 § 3 indsattes som stk. 8:
»Stk. 8. Ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri fast-
setter neermere regler om betingelserne for endring og for-

nyelse af tilladelser.«

12. Efter § 4 indsattes:
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§7....

Stk. 4. [...] Hvis et dyr ved afslutningen af et forseg ma
antages at forblive i en tilstand af moderat smerte, lidelse
eller angst ved bedevelsens og den lindrende behandlings
ophar, eller hvis et dyr forventes at fa varigt men, skal det
aflives.

§ 15. For tilladelser til dyreforsog efter § 1 betales 2.500 kr.
For hvert af de felgende pabegyndte ar betales 500 kr.

[...]

§ 16. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning straffes med bede eller fengsel indtil 4 maneder
den, der

»§ 4 a. Forsgg ma kun udfoeres i den virksomhed eller insti-
tution, hvortil tilladelsesindehaveren er tilknyttet, og som er
godkendt af Dyreforsogstilsynet jf. § 1 c.

Stk. 2. Dyreforsagstilsynet kan dispensere fra kravet i stk. 1,
hvis det er videnskabeligt begrundet. «

13. 1§ 6, indsettes som stk. 4:

»Stk. 4. Der mé ikke udferes forseg, hvis der i henhold

til EU-lovgivningen kan benyttes en anden metode eller for-
sogsstrategi, der ikke medferer anvendelse af levende dyr,
for at opné de tilstraebte resultater.«

14.1§ 7, stk. 3, indsaettes som 2. pkt.:

»Ved anvendelse af sddanne leegemidler skal der fremlaegges
videnskabelig dokumentation med narmere oplysninger om
den bedavende eller smertelindrende behandling.«

15. § 7, stk. 4, 2. pkt., ophaves.

16. Efter § 7 indsaettes som § §:

»§ 8. Et forseg anses for afsluttet, nar der ikke skal
gores flere iagttagelser 1 forbindelse med forseget, el-

ler nar afkommet for nye genmodificerede dyrestammers
vedkommende ikke langere observeres eller forventes at
opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén svarende til
eller steerkere end, hvad indferelse af en nal forvolder.

Stk. 2. Ved afslutningen af et forsag skal en dyrlege eller en
anden kompetent person treffe afgerelse om hvorvidt dyret
skal holdes i live. Hvis et dyr ved afslutningen af et forseg
ma antages at forblive i en tilstand af moderat smerte, lidelse
eller angst, eller hvis et dyr forventes at fa varigt men, skal
en dyrlage eller en anden kompetent personaflive dyret.

Stk. 3. Safremt et dyr holdes i live, skal det have den pleje
og anbringes under de forhold, som dets sundhedstilstand
kreever.«

17.1§ 15, stk. 1, ®ndres »2.500« til: »4.374«, og »500«
@ndres til: »883«.

18.1§ 16, stk. 1, nr. 1, indsaettes efter »§ 7,«: »§ 8, stk. 2 og
3«
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1) overtraeder § 1, stk. 1, §§ 4-5,8 7, § 9, stk. 2, eller § 11,
stk. 2,

[...]
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Bilag 2
Lovforslaget sammenholdt med geldende lov om kloning og genmodificering af dyr m.v.
Geeldende formulering Lovforslaget
§2

I lov om kloning og genmodificering af dyr, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 478 af 15. maj 2014, foretages folgende endring:

§ 2. Reglerne om dyreforseg i lov om dyreforsog § 1, stk. 1.1§ 2, stk. 1, ®ndres »§ 1, stk. 4, 6 og 7« til: »§ 1, stk. 6 og
4,6 0g7,0g8§2-9, 11-15 og 17-19 og i forskrifter udstedt 7«.

i medfer heraf finder tilsvarende anvendelse pa kloning og

genmodificering af hvirveldyr og ved anvendelse af klonede

og genmodificerede hvirveldyr til dyreforseg.



	§ 1
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18

	§ 2
	1

	§ 3
	Bemærkninger til lovforslaget
	Almindelige bemærkninger
	Bemærkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
	Bilag 1 - Lovforslaget sammenholdt med gældende lov om dyreforsøg
	Bilag 2 - Lovforslaget sammenholdt med gældende lov om kloning og genmodificering af dyr m.v.


