Retsudvalget 2010-11
L 138, endeligt svar pa spergsmal 47

Offentligt
JUSTITS
Folketinget Civil- og Politiafdelingen
Retsudvalget
Christiansborg
1240 Kabenhavn K Dato: 18. maj 2011

Kontor: Dyrevelferdskontoret
Sagsnr.: 2011-156-0356
Dok.: KAB41068

Hermed sendes besvarelse af spargsmal nr. 47 vedrgrende forslag til lov
om &ndring af lov om dyreforsgg og lov om kloning og genmodificering
af dyr m.v. (Gennemfgarelse af nyt dyreforsggsdirektiv m.v.) (L 138),
som Retsudvalget har stillet til justitsministeren den 6. maj 2011.

Lars Barfoed

Jens Teilberg Sgndergaard

Slotsholmsgade 10
1216 Kgbenhavn K.

Telefon 7226 8400
Telefax 3393 3510

www.justitsministeriet.dk
jm@jm.dk



Spgrgsmal nr. 47 vedrgrende forslag til lov om andring af lov om
dyreforsgg og lov om kloning og genmodificering af dyr m.v. (Gen-
nemfgrelse af nyt dyreforseggsdirektiv m.v.) (L 138):

”Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 6. april 2011
fra Forsggsdyrenes Vern, jf. L 138 — bilag 10.”

Svar:

1. Ved brev af 6. april 2011 til Dansk Folkeparti har Landsforeningen
Forsggsdyrenes Veern fremsat en raekke bemaerkninger til forslaget til lov
om a&ndring af lov om dyreforsgg mv. Bemarkningerne svarer i vidt om-
fang til de bemarkninger, som fremgar af foreningens hgringssvar til
lovforslaget.

Som anfart af Forsggsdyrenes Vern har Justitsministeriet pa baggrund af
de modtagne heringssvar — herunder hgringssvaret fra Forsggsdyrenes
Vern — foretaget andringer i lovforslaget i forhold til det lovudkast, der
har vaeret sendt i hgring. For en gennemgang af disse &ndringer henvises
til pkt. 3 i den kommenterede hgringsoversigt vedrerende lovforslaget.

2. Forsggsdyrenes Varn bemarker, at en raekke forhold, som fremgar af
lovforslagets bemarkninger, efter foreningens opfattelse i stedet burde
fremga af selve lovteksten.

Foreningen anfgrer saledes, at princippet om erstatning, begraensning og
forfinelse (3R-princippet) ber fremga af lovteksten. Forsggsdyrenes
Vern anfarer endvidere, at det bar fremga af lovteksten, at klassificerin-
gen af et forsgg efter belastningsgrad skal ske pa baggrund af den akku-
mulerede lidelse, som dyret udseettes for. Desuden mener foreningen, at
det ber fremga af lovteksten, at hvirveldyr omfatter larveformer, der kan
ernare sig selv.

Justitsministeriet kan oplyse, at valget af, hvad der bgr fremga af hen-
holdsvis lovteksten og bemarkningerne til lovforslaget, beror pa lovtek-
niske hensyn. Visse forhold egner sig saledes bedre til at fremga af lov-
forslagets bemarkninger end til at fremga af selve lovteksten. Det gealder
efter ministeriets opfattelse f.eks. elementer af en mere beskrivende ka-
rakter.



Det er Justitsministeriets opfattelse, at de forhold, som Forsggsdyrenes
Vern peger pa, egner sig bedre til at fremga af lovforslagets bemarknin-
ger.

Seerligt for sa vidt angar foreningens bemarkning om, at klassificeringen
af et forsgg skal ske pa baggrund af den akkumulerede lidelse, skal Ju-
stitsministeriet bemaerke, at ministeriet i lyset af de indkomne hgrings-
svar har preciseret dette i lovforslagets bemarkninger, jf. pkt. 2.7 i den
kommenterede hgringsoversigt vedrgrende lovforslaget og pkt. 2.7.4 i de
almindelige bemarkninger til lovforslaget.

3. Forsggsdyrenes Vaern bemarker, at der bgr indfgres en overgangsbe-
stemmelse, som sikrer, at gyldigheden af tilladelser, som er meddelt til de
typer af forseg med bestanddele af kosmetiske midler, som lovligt kan
foretages indtil den 11. marts 2013, ophgrer denne dato.

Dyreforsggstilsynet har til Justitsministeriet oplyst, at der ikke i dag er
meddelt tilladelser til at udfare forsgg med bestanddele i kosmetiske mid-
ler. Endvidere har tilsynet oplyst, at hvis det fremover meddeler tilladelse
til sadanne forsgg, vil tilladelsen alene blive givet med gyldighed til lo-
vens ikrafttreeden den 1. januar 2013.

4. Ifelge Forsggsdyrenes Vern begranser dyreforsggsdirektivet sig ikke
til fostre af pattedyr, men omfatter alle hvirveldyr, som befinder sig pa et
tidligere udviklingsstadium end den sidste tredjedel af deres normale ud-
vikling.

Justitsministeriet kan hertil oplyse, at dyreforsggsdirektivet ifglge artikel
1, stk. 3, litra a, ii, finder anvendelse pa forsgg med fostre af pattedyr
regnet fra den sidste tredjedel af deres normale udvikling. Direktivet fin-
der endvidere ifglge artikel 1, stk. 4, anvendelse pa forsgg med dyr, som
befinder sig pa et tidligere udviklingsstadium end det i stk. 3, litra a, an-
farte, hvis dyret far lov til at leve videre efter dette udviklingsstadium, og
det er sandsynligt, at dyret som resultat af de udferte forsgg vil opleve
smerte mv., efter det har naet dette udviklingsstadium. Det er Justitsmini-
steriets opfattelse, at direktivets artikel 1, stk. 4, ligesom artikel 1, stk. 3,
litra a, ii, alene vedrgrer fostre og embryoner af pattedyr. Der henvises i
den forbindelse ogsa til formuleringen af direktivets praeambelbetragt-
ning nr. 9.



Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2 i den kommenterede hgringsoversigt
vedrgrende lovforslaget.

5. Forsggsdyrenes Vern foreslar ogsa, at endringer i den personkreds,
der naevnes i de foreslaede nyaffattelser af dyreforsggslovens § 2, stk. 2,
og § 3, stk. 4, kun kan ske efter godkendelse fra Radet for Dyreforsgg.

Som det fremgar af pkt. 2.6 i den kommenterede hgringsoversigt til lov-
forslaget, vil det komme til at fremga af en tilladelse til dyreforsgg, at
Dyreforsggstilsynet skal underrettes om enhver a&ndring i de oplysninger,
som fremgar af tilladelsen, herunder oplysninger om @ndringer af den
personkreds, der i tilladelsen er anfart som ansvarlige for forsggets udfe-
relse, dyrenes pasning mv. Herefter vil tilsynet vurdere, om a&ndringen er
sa vaesentlig, at der vil skulle udstedes en ny tilladelse.

6. Forsggsdyrenes Varn anferer, at den geeldende bestemmelse i dyrefor-
sggslovens 8 3, stk. 1, om de oplysninger, som en tilladelse til dyreforsgg
som hovedregel skal angive, strider mod direktivets artikel 37, stk. 1, lit-
ra ¢, og bilag VI. Endvidere anfarer Forsggsdyrenes Vearn, at alle forsag
efter foreningens opfattelse bar evalueres efterfalgende, og at vilkar fast-
sat af Radet for Dyreforsgg bar fremga af en tilladelse til dyreforsag.

Justitsministeriet skal bemarke, at dyreforsggsdirektivets artikel 37, stk.
1, litra ¢, og bilag VI i modsetning til dyreforsggslovens 8 3, stk. 1, om-
handler de oplysninger, som en ansggning om tilladelse til dyreforseg
skal indeholde. Dyreforsggslovens § 3 omhandler tilladelsens indhold.
Justitsministeriet kan endvidere oplyse, at direktivets artikel 37 og bilag
VI vil blive gennemfart i dansk ret ved bekendtgarelse udstedt med
hjemmel i dyreforsggsloven, og at Justitsministeriet i den forbindelse vil
tage stilling til, hvilke oplysninger ansggningsskemaet skal indeholde.

For sa vidt angar den efterfglgende evaluering af forsggene kan Justits-
ministeriet oplyse, at dyreforsggsdirektivet i artikel 38, stk. 2, litra f, ale-
ne stiller krav om, at der i forbindelse med behandlingen af en ansggning
om tilladelse til dyreforsgg treeffes afgarelse om, hvorvidt og hvornar et
projekt efterfalgende skal evalueres. Den foreslaede affattelse af dyrefor-
sggslovens 8§ 3, stk. 4, nr. 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 10, er i overens-
stemmelse hermed. Det bemerkes endvidere, at der i forbindelse med
gennemfarelsen af dyreforsggsdirektivets artikel 54, stk. 2, der stiller
krav om indberetning af statistiske oplysninger til Kommissionen, ved



bekendtgarelse vil blive fastsat krav om, at tilladelsesindehaveren farer
journal over forsggenes faktiske belastning.

Det bemaerkes i gvrigt, at det allerede fremgar af dyreforsggslovens § 3,
stk. 4, som affattet ved lovforslagets § 1, nr. 10, at vilkar fastsat af Radet
for Dyreforsgg i medfar af dyreforsagslovens § 3, stk. 2, skal fremga af
en tilladelse til dyreforsgg.

7. Efter Forsggsdyrenes Verns opfattelse bgr ansggere om tilladelse til
dyreforsgg redeggare for, hvad der er gjort for at sikre, at anleeg og udstyr
er konstrueret specielt til den pagaldende dyreart og vil blive anvendt pa
den mest hensigtsmaessige made.

Justitsministeriet skal henvise til besvarelsen af spgrgsmal nr. 43 vedrg-
rende lovforslaget, hvoraf det bl.a. fremgar, at dyreforsggsdirektivets ar-
tikel 37 — der omhandler de oplysninger, som en tilladelse til dyreforsgg
mindst skal indeholde — vil blive gennemfert i dansk ret ved bekendtge-
relse udstedt med hjemmel i dyreforsggsloven. Justitsministeriet vil i den
forbindelse tage stilling til, hvilke oplysninger ansggningsskemaet skal
indeholde, og hvilken dokumentation ansggeren skal vedlegge ansgg-
ningen.

8. Forsggsdyrenes Veern bemaerker, at antagelsen om, at en given dyreart
i ringere grad end andre dyrearter er disponeret for at opleve smerte mv.,
jf. lovforslagets § 1, nr. 12, virker antikveret og ude af trit med eksiste-
rende viden. Foreningen anfarer endvidere, at bestemmelsen ikke ma bli-
ve en undskyldning for ikke at bedgve og smertelindre forsggsdyr.

Som det fremgar af den kommenterede haringsoversigts pkt. 2.5.1, ind-
gar kravet om anvendelse af dyr, der er mindst disponeret for smerte
mv. — der gennemfarer dyreforsggsdirektivets artikel 13, stk. 2, litra b —
som ét blandt flere kriterier ved metodevalget. Om bestemmelsens bag-
grund anfagres i direktivets preeambelbetragtning nr. 13, at de benyttede
dyrearter har direkte betydning for antallet af anvendte dyr og deres
velferd.

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



allerede efter den geeldende dyreforsggslov stilles krav om, at den, som
skal udfere et dyreforsag, omhyggeligt vurderer, hvilke dyr der bedst
egner sig til det pagaeldende forsgg, og pa forlangende begrunder dette
valg over for Dyreforsggstilsynet.

Justitsministeriet kan endvidere henvise til besvarelsen af spgrgsmal nr.
44 vedrgrende lovforslaget, hvoraf det bl.a. fremgar, at bestemmelsen i
dyreforsggslovens § 7 — herunder som delvist nyaffattet ved lovforslagets
8 1, nr. 16 — indebeerer, at der som altovervejende hovedregel stilles krav
om savel bedgvelse som smertelindring. Dette gaelder ogsa i tilfalde,
hvor der udfgres forseg pa dyrearter, som er mindre disponeret for at op-
leve smerte end andre.

9. Forsggsdyrenes Veern anfarer, at ansggere, der sgger om tilladelse til
at udfare forsgg, hvor deden er endepunkt, bar fremlaeegge meget tungtve-
jende, detaljerede og videnskabelige grunde herfor, ligesom de bar oply-
se, hvilke forholdsregler der tages for bl.a. at opfylde kravet om, at feer-
rest muligt dyr der, og at en smertefri dad sikres.

Som det fremgar af pkt. 2.5.4 i lovforslagets almindelige bemarkninger,
foretages vurderingen af, om dgden som endepunkt for et forseg er
uundgaelig, af Dyreforsggstilsynet i forbindelse med meddelelse af en
tilladelse til dyreforsgg. Dyreforsggstilsynet vil i den forbindelse leegge
vaegt pa, om der er videnskabelige argumenter for, at det ikke er muligt at
anvende tidlige og humane endepunkter. Forsggsudaveren skal i tilfeelde,
hvor dgden som endepunkt er uundgaelig, treeffe de forngdne foranstalt-
ninger i form af gget overvagning, lindrende behandling mv.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.5.2 i den kommenterede hgringsoversigt
vedrgrende lovforslaget.

10. Forsggsdyrenes Vern finder, at der bgr stilles krav om, at en ansgger
mindst redeger for, hvor og hvordan vedkommende har undersggt, om
der findes alternativer til dyreforsgget — f.eks. ved udskrift af de data-
basesggninger, som ansggeren har foretaget. Foreningen foreslar endvi-
dere, at det skal veere muligt at tilbagekalde tilladelser, hvis det i lgbet af
tilladelsens gyldighedsperiode viser sig, at forsgget kunne veere foretaget
uden anvendelsen af forsggsdyr.

Som det fremgar af pkt. 2.5.3 i den kommenterede hgringsoversigt, vil de
krav, der stilles til ansggerens dokumentation, afhaenge af den konkrete
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sag, men der ma som minimum stilles krav om, at ansggeren ger rede for,
hvor og hvordan vedkommende har undersggt, om der findes alternati-
ver. Hvis Dyreforsggstilsynet er i tvivl om, hvorvidt ansggeren har fore-
taget en tilstreekkelig grundig undersggelse af, om der findes alternative
metoder, vil tilsynet anmode ansggeren om at komme med en detaljeret
redegerelse for, hvorfor der ikke kan anvendes alternative metoder i den
foreliggende situation.

Adgangen til at tilbagekalde tilladelser til dyreforsgg falger af dyrefor-
sggslovens § 17 samt af almindelige forvaltningsretlige principper om
tilbagekaldelse. Det fremgar af § 17, at Dyreforsggstilsynet kan tilba-
gekalde en tilladelse, hvis der er sket grov eller gentagen overtreedelse
af de regler eller vilkar, der geelder for forsggsvirksomhed og dyrenes
behandling, eller er sket tilsvarende tilsidesattelse af pabud. Justitsmi-
nisteriet finder, jf. ligeledes den kommenterede hgringsoversigt, pkt.
2.5.3, ikke grundlag for at fastsette yderligere serregler om tilbagekal-
delse af tilladelser til dyreforsgg.

11. Forsggsdyrenes VVeern mener, at begrebet “steerk smerte, anden intens
lidelse eller intens angst”, jf. dyreforsggslovens 8§ 7, stk. 4, som affattet
ved lovforslagets 8§ 1, nr. 16, bar preciseres, idet de artikler i dyrefor-
sggsdirektivet, som denne bestemmelse gennemfarer, i et tilfeelde inde-
holder et tidsmaessigt aspekt, mens dette ikke gar sig geeldende i et andet
tilfeelde.

Som det fremgar af besvarelsen af spgrgsmal nr. 45 vedrgrende lovfor-
slaget, geelder dyreforsggslovens forbud mod, at forsggsdyr oplever sterk
smerte, lidelse eller angst, uanset varigheden af den smerte, lidelse eller
angst, som forsggsdyret oplever. Bestemmelsen i dyreforsggslovens § 7,
stk. 4, gar dermed videre end kraevet efter direktivet, hvor forbuddet er
begraenset til lengerevarende, betydelig smerte mv.

12. Forsggsdyrenes Veaern finder, at de krav, der stilles i forbindelse med
bedgvelsens opher, bar tydeliggeres, og at der bgr fastsettes nermere
regler om, hvornar et dyr skal aflives, og om hvilke foranstaltninger der
bar foretages, hvis et dyr holdes i live.

Justitsministeren skal i den forbindelse gare opmaerksom pa, at de danske
regler pa dette punkt i et vist omfang i dag er skeerpede i forhold til direk-
tivets regler, og at denne skerpelse foreslas opretholdt. Efter ikrafttreeden
af det foreslaede lovforslag vil retstilstanden saledes veere fglgende:



Dyreforsgg ma kun udferes under anvendelse af smertestillende midler
eller anden lindrende foranstaltning, jf. dyreforsggslovens § 7, stk. 1,
som affattet ved lovforslagets § 1, nr. 16.

Som det fremgar af pkt. 2.9.3 i lovforslagets almindelige bemarkninger,
galder forpligtelsen til at begreense smerte, lidelse, angst eller varigt men
ikke alene under selve forsgget, men ogsa efter forsggets formal er opna-
et. Dyr, der kan fa smerter, nar bedgvelsen ophgrer, skal saledes behand-
les med forebyggende og postoperative smertestillende midler eller med
andre hensigtsmaessige, smertestillende midler.

For sa vidt angar regler om, hvornar et dyr skal aflives, skal Justitsmini-
steriet henvise til, at det geeldende forbud mod, at dyr oplever sterk
smerte, anden intens lidelse eller intens angst, opretholdes, jf. dyrefor-
sggslovens § 7, stk. 4, som affattet ved lovforslagets § 1, nr. 16. Det
fremgar desuden af denne bestemmelse, at dyr altid skal aflives, hvis til-
standen af steerk smerte, anden intens lidelse eller intens angst ma anta-
ges at besta ved bedgvelsens eller den lindrende behandlings ophar. Det-
te geelder, uanset om forsgget er afsluttet.

Med henblik pa at gennemfare direktivets artikel 17, stk. 2, er forpligtel-
sen til at aflive dyret udvidet til ogsa at galde, hvis forsggsdyret ved af-
slutningen af et forsgg ma antages at forblive i en tilstand af moderat
smerte, lidelse eller angst ved bedavelsens og den lindrende behandlings
opher, eller hvis dyret ma forventes at fa eller varige men, jf. dyrefor-
sggslovens 8 7, stk. 4, som affattet ved lovforslagets 8§ 1, nr. 16.



