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beslutade den 22 december 2008

Statens  jordbruksverk  foreskriver, med stod av 47 §
djurskyddsférordningen (1988:539), att 13 § Centrala forsoksdjurs-
ndmndens foreskrifter (LSFS 1988:45) om den etiska prévningen av
anvandningen av djur for vetenskapliga &ndamal m.m. och kommentaren
till ndmnda bestdmmelse ska ha féljande lydelse.

Forfattningen kommer darfor att ha féljande lydelse fran och med
den dag da denna forfattning trader i kraft.

Tillampningsomrade

18 Om den etiska prévningen av anvandningen av djur for vetenskapliga
andamal finns bestammelser i 21 och 22 §§ djurskyddslagen (1988:534)
och 41-49 88 djurskyddsférordningen (1988:539).

Kommentar

Bestdmmelser om etisk prévning av djurforsok inférdes med verkan
fr.o.m. den 1 juli 1979 (prop. 1978/79:13, JoU 5, rskr. 41). | enlighet med
1978 érs riksdagsbeslut inrattades en etisk namnd for djurforsok i varje
hdgskoleregion. De djurférsoksetiska ndmnderna hade till uppgift att
préva anvandningen av forsoksdjur. Vid provningen skulle, enligt den
tidigare géllande férordningen om anvéndning av djur for vetenskapligt
andamal m.m., hansyn tas till & ena sidan djurfoérsokets betydelse och &
andra sidan lidandet for djuren. Namnderna hade enbart en radgivande
funktion. Vidare inrattades den Centrala forsoksdjursndmnden med upp-
gift bl.a. att vara ett samordnande och planerande organ inom forsoks-
djursverksamheten och att verka for en minskad forsoksdjursanvandning
genom stéd till alternativa och kompletterande metoder till djurférsok.

Enligt foreskrifter som meddelades av lantbruksstyrelsen i styrelsens
kungdrelse (LSFS 1982:29) med foreskrifter om de djurférsdksetiska
namnderna m. m. fanns tva typer av drenden namligen, dels drenden som
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endast anmaldes till lantbruksstyrelsen och dar nagon etisk prévning ej
skedde, dels ansokningsarenden. Anmalan gjordes av forsok som var
mindre ingripande ur djurskyddssynpunkt och géllde bl.a. forsok som
utfordes pa sévda djur som inte vaknade upp igen efter forsoket (s.k.
akutforsok), avlivning av forsoksdjur for uttagande av organ, vissa bete-
endeforsok, arftlighetsforsok och enkla utfodringsforsok. For dvriga mer
ingripande forsék med risk for lidande for djuren skulle ansdkan goras.
En ansokan om att fa anvanda djur till djurforsok prévades forst av en
tremannagrupp. Gruppen bestod av representanter for de personkategorier
som ingick i den djurférsoksetiska ndmnden. Om gruppen var enig om att
forsoket var godtagbart fran etisk synpunkt fick forsoket paborjas ome-
delbart. Arendet anmaldes senare vid namndens sammantrade. Det reella
avgorandet fattades sdlunda av tremannagruppen och ej av den djurfor-
soksetiska ndmnden.

Riksdagen beslutade den 27 maj 1988 om nya regler for den framtida
etiska prévningen av djurforsok (prop. 1987/88:93, JoU 22, rskr. 327).
Beslutet innebar att samtliga djurforsok i fortsattningen skulle undergd
etisk provning, att inga djurforsok fick pabdrjas innan den djurforsoks-
etiska ndmnden prévat dessa och att de etiska namnderna fick en &ndrad
sammansattning.

I regeringens proposition redogjorde departementschefen for sin syn
pa anvandningen av forsoksdjur.

" Att anvanda djur for vetenskapliga andamal innebér en konflikt mel-
lan & ena sidan djurskyddskravet och & andra sidan det krav som humani-
tara och andra viktiga samhallsintressen staller pa kunskapen om oss
sjdlva och var omvarld. Den medicinska och biologiska grundforskningen
stracker sig 6ver vida omraden dar forsoksdjur enligt en allméan uppfatt-
ning, vilken &ven jag delar, maste f& anvandas och dar djurexperiment
inte kan ersattas med olika modelltester baserade pa icke djurforsok. Som
exempel kan ndmnas studier som syftar till ny baskunskap om centrala
biologiska verknings- och funktionsprinciper. Hit hor ocksd sokandet
efter nya operationsmetoder, sarskilt inom transplantationskirurgin.

Daremot har ibland ifrgasatts anvandningen av djurforsok for att
utprova olika produkter. Sadana undersokningar kan omfatta allt fran
lakemedel till mer eller mindre angeldgna konsumtionsvaror. Manga
ganger styrs behovet av djurférsok inom det har omradet av myndighets-
foreskrifter som innebar krav pa djurbaserade tester for att t.ex. en pro-
dukt skall godkannas.

Enligt min mening &r det viktigt att djurforsoken begrénsas till att avse
bara sadana fall da det ar angelaget fran allman synpunkt att utfora for-
soket. Darvid maste bl.a. beaktas betydelsen av den kunskap som kan
vinnas. Inte heller bor djurforsok fa forekomma om likvardig kunskap kan
vinnas genom anvéndning av alternativa metoder. Sadana alternativa



metoder for att skaffa sig den énskade kunskapen finns delvis i dag och
en snabb utvardering av nya metoder kan forvantas.”

Riksdagen beslutade den 18 februari 1998 om vissa andringar i djur-
skyddslagen. Djurskyddslagen var forut tillamplig endast pa husdjur och
andra djur som hélls i fangenskap. Tillimpningen har nu utvidgats till att
omfatta ocksa djur, som inte halls i fangenskap men som anvands for
vetenskapliga d&ndamal. Skalet ar att finna i EU:s direktiv 86/609/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd
av djur som anvands for forsok och andra vetenskapliga andamal och
Europaradets konvention om skydd av ryggradsdjur som anvénds for
forsok och annat vetenskapligt &ndamal (ETS 123). Dessa galler alla
ryggradsdjur och alla atgarder, som kan medféra lidande for ett forsoks-
djur.

Enligt 1987/88 ars proposition borde den etiska prévningen vara
utformad i huvudsak pa& samma satt som tidigare. Denna ordning ar nu
andrad fran att i huvudsak ha varit en radgivande till att bli en beslutande
som leder till bindande beslut. Anvéndning av djur for vetenskapliga
andamal far nu inte ske utan att en djurforsoksetisk namnd forst har
godkant anvandningen fran etisk synpunkt.

De nya bestammelserna i djurskyddslagen har inforts med verkan fran
den 1 mars 1998 (prop. 1997/98:28, JoU 12, rskr. 142). | fraga om an-
vandningen av forsdksdjur, som har tillstyrkts fore ikrafttradandet, kravs
dock inte godkannande enligt 21 § i dess nya lydelse utan i stéllet skall 2
8 tillampas i dess &ldre lydelse. Som skél till féréndringen av den djurfor-
soksetiska provningen aberopades att de djurférsoksetiska namndernas
beslut redan hade viss tvingande verkan. Visserligen var en forskare tidi-
gare i princip oférhindrad att genomféra sitt forsok med djur &ven i de fall
djuranvandning avstyrkts. Nagra sanktioner kunde inte vidtas mot forska-
ren i den situationen. Daremot kunde ett eventuellt lidande hos djuren,
mot bakgrund av en avstyrkt ansdkan, inte anses som ett nédvéndigt och
déarmed godtagbart lidande. Detta innebar i sin tur att den forskare som
genomforde ett forsok trots att forsoket hade avstyrkts riskerade att bryta
mot djurskyddslagen. Namndernas beslut var foljaktligen radgivande men
uppfattades anda som atminstone i vissa avseenden tvingande. Enligt
regeringen skapade beslutens oklara legala status osékerhet om deras
faktiska verkan vilket inte kunde anses tillfredsstéllande.

EU:s direktiv 86/609/EEG innebar bl.a. att en medlemsstat maste
kunna forbjuda ett enskilt forsok. EU-kommissionen hade efter det att
lagradsremissen i arendet upprattades, avgett ett s.k. motiverat yttrande
som innebar att Sverige maste infora ett system som gor det mojligt att
med bindande verkan férbjuda enskilda djurférsok. Jordbruksutskottet
uttalade i sitt betankande att savitt utskottet kunde beddma var ndgon
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forandring av rutinerna vid sjalva prévningen eller av prévningen i sig
inte avsedd. Enligt utskottets mening fanns det i detta sammanhang an-
ledning att understryka véardet av den dialog som fordes mellan de brett
sammansatta djurférsdksetiska ndmnderna och vederbérande forskare och
som i allt 6vervagande antalet fall resulterade i en samsyn pa hur férséken
bor utforas. Utskottet utgick ifrdn att detta arbetssatt skulle kunna bibe-
héllas aven om namnderna fick méjlighet att meddela bindande beslut.

Vid riksdagsbehandlingen av den nya beslutsordningen gjorde sig
delade meningar gallande i frdga om mojligheterna att 6verklaga namn-
dens beslut. | propositionen hade den stdndpunkten intagits att ett av-
styrkande av en sokt djuranvandning i princip medférde samma konse-
kvenser som ett avslag. Eftersom ett avstyrkande inte kunde 6verklagas
fanns det inte tillrdcklig anledning att gora ett avslag éverklagbart. Jord-
bruksutskottet framhdoll dock att det borde uppmérksammas att ett avslag
pa ett avgorande satt kunde paverka forskarens verksamhet. Det skulle
kunna forekomma att en forskare i skilda avseenden inte hade samma
uppfattning som namnden. Vid ett avslag frdn namnden torde det da te sig
meningslost for den enskilde forskaren att dels soka tillstand till verksam-
heten, dels paborja denna eftersom han da riskerade att bryta mot djur-
skyddslagen. Det rackte darfor inte att mojlighet fanns att séka omprdv-
ning genom en ny ansokan. | likhet med Lagradet ansag utskottet att en
djurforsoksetisk namnds beslut skall kunna dverklagas. Overvégande skal
talade for att sddana Gverklaganden behandlades av allman forvaltnings-
domstol enligt 38 § andra stycket djurskyddslagen.

Med anledning av de nya bestdmmelserna i djurskyddslagstiftningen
har Statens jordbruksverk utfardat foreskrifter (SJVFS 1998:20) om upp-
fodning, forvaring, tillhandahallande och anvandning m.m. av forsoks-
djur.

Om hur beslut dverklagas finns allménna bestdimmelser i 23 — 28 8§
forvaltningslagen (1986:223). Av dessa foljer bl.a. att ett dverklagande av
en djurforsdksetisk namnds beslut skall ges in till ndmnden inom tre
veckor fran den dag da klaganden fick del av beslutet.

Enligt 21 § forvaltningslagen galler att, om ett beslut gar parten emot
och kan 6verklagas, parten skall underrattas om hur han kan 6verklaga det
och om avvikande meningar vid beslutets fattande. En djurforsoksetisk
namnds avslagsbeslut i ett ansokningsarende skall alltsa innefatta en sa-
dan underrattelse.

Enligt dldre gallande foreskrifter diskuterades i de davarande etiska
namnderna framst sjalva djurférsdket och dess utférande. Departements-
chefen anforde 1988 att ocksd fragor om djurens vard och forvaring
omedelbart fore, under och omedelbart efter forsoket bor tas med i
bedémningen. Det &r visserligen tillsynsmyndigheternas uppgift att utéva



tillsyn over djurens vard och behandling ocksa i samband med djurforsok.
P& grund av det samarbete som férekommer mellan de etiska namnderna
och tillsynsmyndigheterna borde det enligt departementschefens mening
inte behova leda till nagra kompetenskonflikter om namnderna utstracker
sin provning pa det satt som forordats.

Departementschefen framholl vidare att ndmndens stéllningstagande
bor tidshegransas. Liksom dittills borde galla att ett forsok skall ha pa-
borjats inom en tredrsperiod men dessutom bor enligt departements-
chefen, langvariga forsék omprovas med jamna mellanrum.

Departementschefen understrok ocksa att Sveriges atagande enligt
Europarddskonventionen (ETS 123) om skydd av ryggradsdjur som an-
vands for forsok och andra vetenskapliga andamal bor beaktas. Europa-
radskonventionen har ratificerats av Sverige i juni 1989. Konventionen
innehaller flera artiklar som skall gélla vid etisk provning av djurférsok.
Europaradets konvention ETS 123 och EU:s direktiv 86/609/EEG har av
Centrala forsoksdjursndmnden publicerats i svensk overséttning i april
1998.

2 § Den etiska provningen galler djur av féljande djurklasser: daggdjur,
faglar, kraldjur, groddjur, fiskar och rundmunnar.

Kommentar

Den etiska provningen avser endast djur av de ndmnda klasserna som
ar levande. Det innebér att sddana vetenskapliga forsok, vari utnyttjas
organ eller organdelar fran redan doda djur, inte omfattas av prévnings-
plikt enligt denna kungdrelse. Vad som skall bedémas i den etiska prov-
ningen ar bl.a. om syftet med forsoket kan nds pa annat satt &n genom
forbrukning av levande djur. Denna djurbesparande prévning &r inte me-
ningsfull eller ens mojlig att genomfdra nér det géller utnyttjande av or-
gan fran djur som avlivats genom slakt eller av andra skal som inte har
med den aktuella forskningen att géra. Som exempel pa detta kan namnas
att organ fran slaktdjur i stor utstrackning utnyttjas som utgangsmaterial
inom biomedicinsk forskning. Fran djurskyddssynpunkt ar detta mycket
positivt, eftersom det minskar behovet av forsoksdjur. Déremot tréffar
provningsplikten sjélvfallet sadan forskning som forutsatter att djur av-
livas enbart for att forskaren skall fa tillgang till organen.

Forskning med utnyttjande av embryon fran djur kan komma att
omfattas av etisk prévningsplikt. Avgérande for fragan om djur vid forsok
i denna forskning foreligger far bedomas fran fall till fall med hansyn till
embryonernas utveckling.
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38 Fran krav pa etisk provning undantas dels sadana utfodringsforsok
som sker vid sedvanligt hallande av husdjur och som inte ar forenade med
lidande for djuren dels traditionell ringmarkning av faglar. (LSFS
1989:41).

Kommentar

Aven om prévningen av djurforsok enligt departementschefen i fram-
tiden i princip skall omfatta all anvandning av foérséksdjur kan detta inte
galla forbehallslost. | prop. 1987/88:93 om djurskyddslag m. m. anfors att
vissa undantag for enklare forsok som utfors utan ingrepp eller tvangs-
anordningar skall kunna goras. Det kan galla t.ex. utfodringsforsdk inom
lantbruket med animalieproduktionens djur. Men forsoken kan ocksa
galla andra husdjur som sallskapsdjur och palsdjur. Det ankommer pa den
som ar ansvarig for utfodringsforsoket att bedéma om detta ar forenat
med lidande. Uttrycket "sedvanligt hallande av husdjur" innebér att alla
utfodringsforsok som sker vid en forskningsinstitution ar prévningsplik-
tiga, oavsett om forsdken &r forenade med lidande eller inte.

Undantagna ar ocksa traditionell ringmarkning av faglar d.v.s. dar
faglarna infingas och darefter mits, vags, ringmarks med fotring och
slapps. Daremot &r sadan ringmarkning av faglar provningspliktig dar
annan markningsmetod an fotring anvéands eller dar ingrepp som t.ex.
blodprovstagning gors. Aven sadana forsok dér faglarna i samband med
ringmarkning hélls i fangenskap for beteendestudier omfattas av prov-
ningsplikten.

Vid tveksamhet huruvida ett forsok ar undantaget eller ej bor en an-
sokan alltid goras eftersom den ansvarige annars riskerar att drabbas av
pafoljd, om det i efterhand visar sig att prévningsplikt foreligger. En
prévning av ett forsok bor darfor alltid kunna ske dven om forsoket inte &r
underkastat provningsplikt.



De djurforsoksetiska ndmnderna

4 § For den djurforsoksetiska prévningen finns sju ndmnder som anges i
nedanstaende forteckning. Varje namnd bestar av ordférande, vice ord-
forande och 12 ledamdter med personliga suppleanter. Om annat inte sags
i andra, tredje eller fjarde stycket, prévar ndmnderna anstkningar om
planerade djurforsok fran de omraden i landet som anges i forteckningen.

Namnd Verksamhetsomrade

Stockholm sédra Den del av landskapet Sédermanland
som ingar i Stockholms lan samt Got-
lands l&n

Stockholm norra Den del av landskapet Uppland som

ingar i Stockholms lan

Uppsala Uppsala, Véastmanlands, Dalarnas och
Gavleborgs lan

Linkdping Sodermanlands, Ostergétlands, Jonko-
pings, Kronobergs, Kalmar och Ore-
bro I&n

Malmé/Lund Blekinge, Skane och Hallands lan

Goteborg Véstra Gotalands och Varmlands 1&n

Umeé Vasternorrlands, Jamtlands, Vaster-

bottens och Norrbottens lan

Uppsala djurforsoksetiska ndmnd prévar alla ansdkningar som avser
planerade djurférsék om klinisk prévning av veterindrmedicinska lake-
medel.

Umed djurforsoksetiska namnd prévar alla anskningar som avser
planerade djurférsok vid myndighet tillhérande forsvarsdepartementets
ansvarsomrade.

Géller en ansokan i annat fall &n som avses i andra och tredje styckena
planerade djurforsok i ett och samma vetenskapliga projekt och berdr
forsoken flera namnders verksamhetsomraden, skall ansgkan prévas av
den namnd inom vars verksamhetsomrade huvuddelen av forsoken skall
genomforas. (SJVFS 2001:91).
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Kommentar

Enligt paragrafens fjérde stycke skall en anstékan om planerade djur-
forsok inom ett och samma vetenskapliga projekt med genomfdrande pa
flera platser i landet endast provas av en ndmnd. Det kan sjélvfallet in-
traffa att svarigheter ibland foreligger att avgéra var huvuddelen av for-
soken skall genomforas. | sidana fall bor ansokan provas av den naimnd
inom vars verksamhetsomrade projektet leds eller dar forsoksledaren
bedriver sin forskning. Det ar viktigt for beddmningen att férsdksledaren i
sddana fall lamnar noggranna uppgifter om vilka delar av projektet som
skall genomforas inom de olika namndernas verksamhetsomraden.

Bestammelsen i fjarde stycket ar inte tillamplig i sdana fall dar djur-
forsok inom olika namnders verksamhetsomraden enbart ar lika eller
likartade. Ar det fraga om skilda, vetenskapliga projekt krévs i sidana fall
alltid en ansokan enligt huvudregeln i paragrafens forsta stycke.

5§ En djurforsoksetisk ndmnd prévar sjalv sin behdrighet enligt 4 §.
Kommentar

Finner en namnd att den inte &r behdorig att prova en ansokan, aligger
det ndmnden enligt 4 § forvaltningslagen (1986:223) att skicka ansok-
ningen vidare till ratt ndmnd. Om detta bor sékanden underrattas. Nar en
namnd har funnit sig behdrig och ansokan séledes blivit anhangig hos
nadmnden, utgor detta hinder for en annan ndmnd att prova samma &rende.
Detta galler saval fore som efter drendets avgorande.

6 § Till varje djurforsoksetisk ndmnd hor ett sekretariat.
Provningen
7 8 En ansokan om godkannande fran etisk synpunkt av ett djurforsok
skall goras av den som é&r ansvarig for det planerade forsoket (forsoks-
ledaren). Ansokan gors pa blankett enligt formular som faststalls av Cen-
trala forsoksdjursnamnden. (SJVFS 1998:50).
Kommentar

Till ansokningsblanketten finns en végledning. | végledningen finns
angivet vilka uppgifter en ansokan bor innehélla liksom underlag for en

klassificering av djurforsok i ringa, mattlig eller avsevérd svarighetsgrad.

8 8 En djurforsdksetisk ndmnd skall tillse att ett ansokningsarende blir
tillrackligt utrett och allsidigt provat. Ett sddant arende skall avgoras



genom ett beslut om godké&nnande eller ett beslut om avslag. Ett beslut
om godkannande far forenas med villkor. (SJVFS 1998:50).

Kommentar

Denna paragraf innebdr att ndmnden har ansvar for att djurskydds-
aspekterna i ett arende blir tillfredsstallande utredda. Innan en sdan ut-
redning foreligger, kan sdlunda ett planerat djurforsok inte godkéannas.
Om de uppgifter om djurskyddsaspekterna som finns i ansokan eller
andra handlingar som sokanden &beropar inte &r tillfyllest, bor namnden
sOrja for att drendet kompletteras. | forsta hand skall begaran om kom-
plettering riktas till sokanden. Namnden har inga tvdngsmedel i sin hand.
Séadana &r dock inte erforderliga eftersom namnden, om s6kanden inte
efterkommer en begdran om komplettering, alltid har rétt att besluta om
att avsla ansokan.

Som allmén riktpunkt fér ndmndens provning av en ansdkan géller att
namnden skall ta hansyn till & ena sidan forsokets betydelse och & andra
sidan lidandet for djuret. Enligt 49 § andra stycket djurskyddsférord-
ningen skall namnden avsla en ansokan om att fa anvanda djur for veten-
skapliga andamal, om en sadan anvandning inte kan anses angelagen fran
allmdn synpunkt. Namnden skall ocksa avsla en anstkan om sadan an-
vandning av djur, om det & majligt att fa likvardig kunskap genom andra
metoder.

Vid behandlingen av en ansdkan bdr ndmnden dgna sarskild uppméark-
samhet &t

o syftet med djurforsoket,

e om syftet med forsoket inte kan uppnds med nagon annan tillfreds-
stallande metod utan anvandning av djur, med annan metod eller
med djur av annat slag

e om forsoket utformas sa att djuren inte utsatts for storre lidande &n
som &r absolut nédvandigt

e om beddvning eller smartstillande eller lugnande medel fordras

o om forsoket ar ett onddigt upprepande av tidigare gjorda forsok.

Enligt 19 a § djurskyddslagen fordras tillstand for att djur skall fa
anvandas for andamal som avses i 19 § samma lag. Vid tillstandsprov-
ningen skall sérskild h&nsyn tas till om den s6kande kan anses lamplig att
bedriva verksamheten och om de anléggningar i vilka verksamheten skall
bedrivas ar lampliga fran djurskyddssynpunkt. Enligt 40 § djurskydds-
forordningen skall fragor om tillstdnd enligt 19 a § djurskyddslagen pro-
vas av Jordbruksverket. Den djurférsoksetiska namnden boér i samband
med sin prévning granska att ett sadant tillstand finns.
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I Jordbruksverkets tidigare namnda foreskrifter (SIVFS 1998:20) om
uppfodning, forvaring, tillhandahéllande och anvandning m.m. av for-
soksdjur finns sarskilda kapitel om anvandning av forsoksdjur, atgarder i
samband med avslutandet av ett djurforsok m.m., godkand forestandare
och veterindr samt tillsyn dver forsoksdjur. Dessa bestdmmelser bér be-
aktas av den djurforsoksetiska ndmnden vid dess prévning.

Enligt 19 8 punkt 3 djurskyddslagen galler att det vid djurférsoksverk-
samhet inte far anvandas andra djur an sadana som fotts upp for andama-
let. Jordbruksverket har med st6d av 50 § djurskyddsférordningen med-
delat foreskrifter (SJVFS 1995:19) om undantag fran krav pa destina-
tionsuppfadning av djur som anvénds for vetenskapliga andamal. Det ar
angelaget att den djurforsoksetiska namnden vid sin provning ocksé be-
aktar de krav pa uppfédning som galler.

Namnden behover inte vara sarskilt aktiv for att fa fram uppgifter och
utredning kring forsokets betydelse fran vetenskaplig eller annan allman
synpunkt. Den utredningsplikten maste av naturliga skal vila pa sékanden.
Ar utredningsmaterialet vid namndens prévning ofullstandigt bor ansokan
avslas. Sokanden kan alltid &terkomma med en ny ansdkan och har da
mojlighet att fa en annan bedémning av sitt forsok, om béttre utredning i
det aktuella h&nseendet kan foretes.

Vid prévningen bor namnden ocksa sarskilt beakta de nationella och
internationella dokumentationskrav om toxikologiska och andra tester
som foreligger i fraga om lakemedel, livsmedelstillsats, bekampnings-
medel eller liknande.

9 § Beredning av ansokningsarenden infér ndmndens sammantraden gors
i en eller flera av nd&mnden tillsatta arbetsgrupper. Vid sammanséttningen
av en sadan arbetsgrupp skall efterstravas att lekman och fors-
kare/forsoksdjurspersonal blir till lika antal representerade. Endast om
sarskilda skal lagger hinder i vagen far annan sammansittning beslutas.
Dock bdr alltid minst en lekman och minst en fors-
kare/forsoksdjurspersonal inga i arbetsgruppen.

Beredning av arenden skall utmynna i ett skriftligt forslag till ndmn-
dens stallningstagande i sak eller i ett forslag om att &rendet skall tas upp
till muntlig handlaggning vid ett sammantrdde med ndmnden. (SJVFS
2001:91).

Kommentar

Enligt 46 § djurskyddsforordningen far en djurforsoksetisk namnd
uppdra at en eller flera ledamoter att bereda arenden. Sdsom framhalls i



regeringens proposition 1987/88:93 om djurskyddslag m.m. bor bered-
ningen som huvudregel 6verlamnas till en mindre grupp ledamoter i
namnden.

Bestdmmelsen i forsta stycket reglerar ndmndens tillsattning av leda-
moter i arbetsgruppen. Tanken &r att de tva kategorierna i namnden, lek-
mannen & ena sidan och forskare/forsoksdjurspersonal & andra sidan, skall
vara representerade och helst till lika antal. Endast nar denna idealsam-
mansattning av olika skal inte gar att forverkliga, far en annan samman-
sattning vialjas. Sadana skal &r t.ex. att arbetsgruppen maste ges ett ojamnt
ledamotsantal eller att det inte gar att rekrytera tillrackligt manga leda-
moter till arbetsgruppen utan avsteg fran likafordelningsprincipen. Vid
tillsattningen bor vidare efterstravas att alla intresserade ledamater, saval
ordinarie som suppleanter, om méjligt bereds plats.

Anser arbetsgruppen att sarskilda villkor behdvs for att det planerade
djurforsoket skall kunna godkénnas fran etisk synpunkt bor detta framga
av forslaget.

10 § Om det inte ar obehovligt fran utredningssynpunkt, skall en forsoks-
ledare kallas till beredningen for att personligen eller genom foretradare
svara pa fragor och lamna kompletterande muntliga uppgifter. Erfordras
sarskild sakkunskap vid beredningen kan dven annan person, t.ex. en
veterindr, horas skriftligen eller muntligen. (SJVFS 2001:91).

Kommentar

Erfarenheterna fran namndernas verksamhet har visat att kallelse av
forsoksledaren till beredningen &r av stort varde for att fa till stdnd en
effektiv och god etisk provning i namnden. Ofta kan det fran berednings-
synpunkt racka med att i stéllet for forsoksledaren en initierad medarbe-
tare instéller sig for att svara i dennes stille. Genom att forsdksledaren
eller en foretradare for denne ar nérvarande vid beredningen av drendet
kan oklarheter i en ans6kan undanrdjas och viktiga kompletterande upp-
gifter erhallas. For forsoksledaren kan det ocksa vara en fordel att fa moj-
lighet att forklara en ans6kan som annars skulle kunna anses vara disku-
tabel. Anser arbetsgruppen att en férsoksledare skall instélla sig person-
ligen och inte genom en foretradare, skall detta framga av kallelsen till
beredningen.

Som exempel pa nar det ar obehdvligt att en forsoksledare eller en
foretradare for honom &r ndrvarande vid beredningen kan ndmnas, att
ansOkningen ar s& fullstandig att ytterligare information inte erfordras.
Obehovligt ar det ocksa nar en forsoksledare eller foretradare for honom
lika gdrna kan horas per telefon, skriftligen eller per e-post. Detta kan
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vara fallet framfor allt nar det ar fraga om enklare forsok t.ex. vissa bete-
endestudier, direkt avlivning fér uttagande av organ eller organdelar eller
aterkommande forsok av rutinartad beskaffenhet. | uppenbara fall dar
djurskyddsaspekterna i forsoket och dvriga aspekter &r helt tillgodosedda
kan ett horande uteslutas helt.

11 § En djurforsoksetisk namnd skall sammantrada s ofta det behdvs
och minst fyra ganger arligen.

Om ett ansokningsarende av sarskilda skl bedéms vara sa bradskande
att en djurférsoksetisk ndmnd inte hinner sammantrada for att prova det,
far arendet avgoras genom meddelande mellan ordférande och namndens
dvriga ledaméter. (SJVFS 1998:50).

Kommentar

Det har i regeringens proposition 1987/88:93 om djurskyddslag m.m.
forutsatts att arbetsbelastningen for de enskilda ndmnderna kommer att
Oka till foljd av att i huvudsak alla ansékningar om djurférsok skall pro-
vas. Departementschefen har bl.a. framhallit att det 4r angel4get att arbe-
tet organiseras sa att handldggningen av arenden kan ske snabbt. Enligt
departementschefen bor namnden sammantrada minst en gang i kvartalet.
Det far ankomma pa ordféranden i namnden att tillse att namnden sam-
mantrader sa ofta som det behdvs for drendenas avgoérande.

Det har inom den djurférsoksetiska prévningen visats foreligga ett
behov att i bradskande fall snabbt kunna besluta i &renden utan samman-
trade. Mojligheten till beslut utan sammantréde boér anvéndas restriktivt.
Prévning av drenden enligt bestdmmelsen i andra stycket kan ske genom
telefonsammantrade eller genom att handlingar i &rendet samt forslag till
beslut skickas till eller lases upp per telefon for ledamdterna, som bereds
tillfalle att utveckla sin mening per telefon eller skriftligen fore visst
datum.

12 § En djurforsoksetisk namnd far till sitt sammantrade kalla en for-
sOksledare och annan person for att inhdmta upplysningar i drendet. Kal-
lad persons utevaro utgor inte hinder att avgora arendet. (LSFS 1989:41).

Kommentar

Det ankommer pa den djurforsoksetiska namnden att fran fall till fall
avgora nér forsoksledarens och annan persons ndrvaro vid ndmndens
sammantrade ar pakallad for arendets avgorande. Sa ar fallet t.ex. nér det
finns anledning att antaga att handlaggningen av drendet kan komma att
utmynna i ett avslagsbeslut och i sddana fall dar det bedéms att ytterligare
information behdver inhdmtas.



13 8 Berdrd lansstyrelse skall underrdattas om tid och plats for
sammantrdden med en djurforsoksetisk ndmnd. Representanter for
lansstyrelse, sadan ansvarig forestandare som avses i 20 § forsta stycket 1
djurskyddslagen samt sadan radgivande veterinar som avses i 20 § forsta
stycket 2 djurskyddslagen far narvara vid namndens sammantraden och
har rétt att yttra sig. (SJVFS 2008:70).

Kommentar

I bestdmmelsen anges att berérd lansstyrelse skall underrattas om tid
och plats for namndens sammantrade och har ratt att delta i
sammantradena. Enligt bestammelsen har ocksd den ansvarige
forestandaren och den radgivande veterinaren ratt att narvara och yttra sig
vid ndmndens sammantraden. Det far ankomma pa forestandaren och
veterindren att sjalva hélla sig informerade om tid och plats for namndens
sammantrdden genom kontakt med n&mndens sekreterare eller
forsoksledaren.

14 § En djurforsoksetisk ndmnd &r beslutfér ndr ordférande och minst
sex av Ovriga ledamoter, varav tre lekmadn och tre fors-
kare/forsoksdjurspersonal, &r narvarande. Ar flera dn sex av 6vriga leda-
moter ndrvarande, forutom ordforande, far inte fler deltaga i beslutet an
att halften ar lekmén och halften ar forskare/férsoksdjurspersonal. (SJVFS
2001:91).

15 § Vid sammantrade med en djurforsoksetisk ndmnd skall foras proto-
koll utvisande vilka &renden som behandlats och vilka beslut som fattats.
Kopia av protokoll skall séndas till ledaméterna, Centrala forsoksdjurs-
ndmnden samt till de myndigheter och befattningshavare som enligt 13 §
har rétt att ndrvara vid sammantradet. (SJVFS 2001:91).

16 § En djurforsoksetisk ndmnd skall till Centrala férsoksdjursndmnden
anmaéla beslut som galler

1. djurforsok dar djur kommer eller l6per risken att utsattas for svart
lidande som blir langvarigt, eller

2. djurforsok som &r av principiell betydelse fran etisk synpunkt.
(SJVFS 2001:91).
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Kommentar

Det &ar inte mdjligt att ange nagra sdkra riktlinjer for nar en
djurforsoksetisk ndmnd skall anméla beslut till Centrala forsoksdjurs-
nadmnden, enligt punkten 1 i paragrafen, dar djur kan komma att utsattas
for svart lidande som blir lngvarigt. En stor mangd olika faktorer av
skilda slag kan bidra till ett tillstdnd av lidande for forsoksdjuren. Av stor
vikt for att undvika eller minska riskerna &r att man allmént i forsoks-
situationen soker undanréja eller minimera, béade i styrka och i tid, inte
minst sddana miljomassiga och psykologiska faktorer som kan medverka
till att djuren utsétts for lidande.

Lidande &r ett begrepp som ar svart att definiera eftersom det
representerar ett sjalvupplevt mentalt tillstdnd som kan fororsakas av
manga faktorer, varav fysisk smarta bara ar en. Alla sadana bakgrunds-
faktorer som utgor stressmoment kan, om de tillats paverka djuret med
tillracklig styrka eller under tillrackligt 1ang tid, leda till ett onormalt
beteende vilket kan tolkas som ett lidande. Ibland sdgs att en smarta eller
ett annat obehag kan anses medféra lidande nédr den samlade péaverkan
natt ett stadium dar den inte langre ar tolererbar for djuret. Sadan for
djuret icke-tolererbar paverkan kan visa sig t.ex. i uttalad avmagring eller
uttorkning, uttalad brist pa kroppslig omvardnad, patagligt stort allman-
beteende, t.ex. onormala rérelsemonster eller onormal stillhet, kramper,
sjalvstympning.

De faktorer av stress-karaktdr som djuren utsétts for kan indelas i
miljomassiga, psykologiska och fysiologiska faktorer. De miljomassiga
faktorerna &r sadana som tillsammans formar djurens narmiljo, dvs. de
fysikaliska, kemiska, mikrobiologiska, "sociala" samt skotsel- och han-
teringsmassiga forhallandena for djuren.

De psykologiska faktorer som kan péaverka djuren ar i mangt och
mycket relaterade till djurhallningen och utgérs t.ex. av ensamhet hos
enskilt hallna djur som naturligt lever i grupper med starka sociala struk-
turer. Djur kan dven tankas bli uttrdkade av att hallas i en allméant stimu-
lansfattig miljo, liksom att drabbas av angslan eller fruktan fér den han-
tering och skotsel som de utsatts for av manniskor. Tvangsanordningar
som patagligt begransar ett djurs normala beteende och rérelsebehov kan
ocksa raknas hit.

Till de fysiologiska faktorer, som kan medféra lidande hos forsoks-
djur, kan framfor allt rdknas framkallade fysiska skador, kirurgiska eller
andra ingrepp och vissa typer av framkallade sjukdomar. Ett lidande med
fysiologisk bakgrund torde &ven kunna framkallas av varaktig brist pé&
foda och vatska, dvs. svalt och uttorkning. Djurférsok med risker for
sadan typ av lidande &r t.ex. chock- och brannskadeforsok, forsok dar



storre kirurgiska ingrepp under allménbeddvning utgdr en inledande del
och djuren skall dverleva under varierande tid efterat, vissa tumaérbiolo-
giska forsok dar tumorvaxten maste féljas till avancerade stadier, vissa
infektionsbiologiska forsok inklusive utveckling och framstéllning av
vacciner, vissa framfor allt akut-toxikologiska forsok och vissa forsok
med sjukdomsmodeller fér inflammatoriska sjukdomar.

17 § upphavd genom (SJVFS 1998:50).

18 § For handlaggningen av &renden finns dven bestdmmelser framfor
allt i forvaltningslagen (1986:223), sekretesslagen (1980:100) och sekre-
tessférordningen (1980:657). (SJVFS 2001:91).

Kommentar
Forvaltningslagen

| forvaltningslagen finns regler for att motverka kréngel, forkorta
vantetiderna och regler for att i dvrigt underlatta for medborgarna att ha
med myndigheterna att géra. Bland dessa regler fértjanar sarskilt ndmnas
bestammelserna om myndigheternas serviceskyldighet. Dessa innebar att
respektive namnd pa sitt omrade skall hjalpa sokanden och andra att ta till
vara sina intressen sa langt det ar méjligt och lampligt. | 48 § djurskydds-
forordningen har en sérskild bestdmmelse infogats om att de djurférsoks-
etiska namnderna skall bitrdda dem som leder djurférsoken. Aven Cen-
trala forsoksdjursnamnden ar bunden av forvaltningslagen saval nar det
géller serviceskyldigheten som andra bestdmmelser i lagen. | den ut-
strackning som de etiska namnderna inte har majlighet att bistad med rad
och végledning bor sékanden och andra hénvisas till Centrala forsoks-
djursnamnden.

Sedan de djurférsdksetiska namndernas avgdranden blivit bindande
beslut, blir ocksa forvaltningslagens regler om arenden som avser myn-
dighetsutdvning mot nagon enskild tillampliga. Bland dessa finns anled-
ning att sarskilt ndmna reglerna om beslutsmotivering, om underréttelse
om avvikande mening och om att part skall ges del av och tillfalle att yttra
sig 6ver uppgift som tillforts arendet genom nagon annan an honom sjalv.
Dessa regler galler dock bara om avgoérandet gar parten emot.

| forvaltningslagen finns vidare bestammelser om allménna krav pé
arendehandlaggningen for att denna skall bli billig, enkel och snabb. Det
finns ocksé bestammelser om jav, om omrdstning och om underrattelse
om beslut.
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Forvaltningslagen &r subsidiar i forhallande till annan lagstiftning. Det
betyder att forvaltningslagens regler fyller ut och kompletterar nér sar-
skilda regler for handlaggningen inte har meddelats i annan lagstiftning.

Sekretesslagen

Tystnadsplikten, liksom andra inskrédnkningar i de medborgerliga fri-
och réttigheterna, kan goéras géallande av det allm&nna endast med forfatt-
ningsstod. | forsta hand ligger kompetens att foreskriva tystnadsplikter
hos riksdagen (2 kap. 1 och 12 88 regeringsformen). Med stod av bemyn-
digande i lag kan ocksa regeringen foreskriva om tystnadsplikt i det all-
mannas verksamhet (8 kap. 7 § regeringsformen).

Foreskrifter om tystnadsplikt i det allmé&nnas verksamhet finns, med
ett fatal undantag, samlade i sekretesslagen (1980:100, omtryckt
1992:1474) och sekretessforordningen (1980:657, omtryckt 1998:1333).
Dessa forfattningar reglerar emellertid inte bara ndr tystnadsplikt galler.
Av sekretessforfattningarna framgar ocksa i vilken utstrackning allmén-
hetens rétt att ta del av handlingar hos myndigheterna begrénsas (hand-
lingssekretess). Sekretesslagen och sekretessférordningen innefattar alltsa
en gemensam reglering av tystnadsplikt och handlingssekretess i det all-
mannas verksamhet.

Enligt 2 kap. 2 § sekretesslagen kan sekretess gélla for uppgifter som
ror rikets sakerhet eller dess forhallande till annan stat eller mellanfolklig
organisation. Det kan galla uppgifter i en ansokan fran Forsvarets forsk-
ningsanstalt eller myndighet inom forsvarsmakten om t.ex. testning av
kemiska eller biologiska stridsmedel och dar det kan antas att det skadar
landets forsvar eller pa annat sétt véllar fara for rikets sakerhet om upp-
gifterna rojs. Enligt 6 kap. 4 § sekretesslagen kan sekretess gélla for upp-
gifter som ror det allmdnnas ekonomiska intresse. Detta kan galla upp-
gifter i en ansdkan angdende utférande av undersokning av naturveten-
skaplig eller teknisk art som myndigheten Iatit verkstalla for det allman-
nas rakning eller angéende resultatet av en sadan undersokning. Vidare
kan enligt 8 kap. 6 § sekretesslagen jamfort med 2 § sekretessforord-
ningen sekretess galla for uppgifter som ror enskilds ekonomiska forhal-
landen. Ett exempel pa det senare fallet &r en ansokan fran ett lakemedels-
foretag som innehaller uppgifter om forskningsresultat kring ett nytt pre-
parat och dar det kan antas att foretaget lider skada om uppgifterna rgjs.

Det avilar ordféranden i namnden att nir ansokan om etisk prévning
inges bedéma om nagra uppgifter 4r av det slaget att dessa omfattas av
sekretess. Det ankommer vidare pa ordféranden att tillse att beredningen
av arenden och kallelser till sasmmantrade sker pa sadant satt att uppgifter
i ansbkan som omfattas av sekretess inte riskerar att obehdrigen rojas.



Bestdmmelserna om sekretess i sekretesslagstiftningen avser forbud
att réja uppgift, vare sig det sker muntligen eller genom att allman hand-
ling lamnas ut eller det sker pa annat satt. Enligt 20 kap. 3 § brottsbalken
démes den som rodjer uppgift for vilken sekretess galler for brott mot
tystnadsplikt till béter eller fangelse i hogst ett ar.

I 15 kap. sekretesslagen finns bestaimmelser bl.a. om registrering och
diarieforing av allménna handlingar. Aven dessa bestdmmelser &r
tillampliga pa handlingar rérande etisk provning av djurforsok.

198 Om det finns sérskilda skdl kan Centrala forsoksdjursndmnden
medge undantag fran bestammelserna i dessa foreskrifter. (SIJVFS
2001:91).

Ansokan eller anmélan om djurforsok som handlagts enligt &ldre be-
stdmmelser skall omprdvas senast den 30 juni 1991, om férsoket ar avsett
att fortsatta efter den tidpunkten.

Denna kungérelse?trader i kraft den 1 januari 1990.

Denna kungérelse® trader i kraft den 1 mars 1996.

Denna kungérelse® trader i kraft den 1 mars 1998.

Denna kungoérelse® trader i kraft den 1 juli 1998.

LSFS 1988:45.
LSFS 1989:41.
SIVFS 1996:22.
SIVFS 1998:17.

1
2
3
4
% SIVFS 1998:50.
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Denna forfattning® trader i kraft den 1 januari 2002.

Denna kungérelse’ trader i kraft den 1 januari 2009.

LEIF DENNEBERG

Malin Engdahl
(Avdelningen for djurskydd och hélsa)

® SIVFs 2001:91.
7 SIVFS 2008::70.
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