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Vedr.: Horing over udkast til forslag til lov om zndring af lov om dyreforseg

Med henvisning til skrivelse af 2. december 2010 fra Justitsministeriet, hvormed udkast til for-
slag til lov om zndring af Lov om dyreforseg' sendes i hering skal Dyrenes Beskyttelse (DB)
bemzrke som folger:

Generelt:

Overordnet er det DB's holdning, at alle eksisterende nationale sarregler skal viderefores i den
reviderede lovgivning, saledes at der ikke sker for’rin§elser som folge af den igangvearende revi-
sion af Dyreforsegsloven m.v. Dyreforsggsdirektivet® - som er et harmoniseringsdirektiv - dbner
nemlig mulighed for at opretholde nationale bestemmelser, som har til formal at sikre en mere
omfattende beskyttelse af forsegsdyrene.

DB mener, at der er grund til nu helt grundleeggende at samtanke national og EU-lovgivning.
Séledes ber forbedringer i Dyreforsegsdirektivet hurtigst muligt implementeres i national lov-
givning. DB vil pd det kraftigste opfordre til, at denne synergi-effekt udnyttes, sa vidt det over-
hovedet er muligt, til gavn for forsegsdyrenes velfzerd. Kun herved kan det sikres, at Danmark
bliver et foregangsland pa forsegsdyrs-omradet.

DB hilser velkomment, at beretning afgivet af Fedevareudvalget d. 15. april 2009 over forslag til
folketingsbeslutning om skarpede krav til dyreforseg (B 30) har medfort visse &ndringer af det
indevarende lovforslag. Hermed efterkommes en reekke af DB's tidligere fremforte ensker til
&ndring af reglerne (e.g. gavns-kriteriet, smertebelastning).

Specifikt:
Adnr, 2:1§ 1, stk. 1, ber termen "cephalopoder" (Cephalopoda) bibeholdes i det mindste i pa-

rentes, eftersom foerstnavnte er en mere pracis og omfattende term end popularbetegnelsen
"bleeksprutter” (eng.: squids).

Ad nr. 3: Dyreforsogsdirektivet gelder ikke veterinerkliniske forseg, som er kravet i forbindel-
se med markedsforingstilladelse. DB indstiller, at det fastholdes, at forsegsudever ogsd fremover
skal ansege Dyreforsegstilsynet om tilladelse til at gennemgore forseget, og ikke som der er lagt

" Lovbekendtgorelse nr. 1306 af 23. november 2007 af Dyreforsegsloven ("Dyreforsegsloven™)
* Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige formal ("Dyreforsegsdirektivet").



op til alene hos Leegemiddelstyrelsen. Begrundelsen er, at Dyreforsegstilsynet, som det eneste
organ, har den forngdne ekspertise til at treeffe afgerelse om anvendelse af dyr til forseg. I den
forbindelse skal det understreges, at Dyreforsegsdirektivet dbner mulighed for at opretholde na-
tionale bestemmelser, som har til formal at sikre en mere omfattende beskyttelse af forsagsdyre-
ne.

Adnr. 7: 1§ 1, stk. 4, der bliver stk. 5, uddybes, hvad begrebet "vasentlig gavn" angér, idet det
tilfajes ... herunder hvis den belastning, som dyret udscettes for, ikke star mal med forsogets
nytteveerdi og produktets relevans”. DB har l&enge ensket, at administrationen af Dyreforsegslo-
ven, som den varetages af Dyreforsggstilsynet/Radet for Dyreforseg, skulle vaere i trdd med lov-
bemarkningerne, idet forvaltningen af lovgivningen hidtil har divergeret herfra.

Bestemmelsen er med til at sikre, at de fordele, som opnéas gennem dyreforseg, stir mal med de
ulemper, som dyrene paferes gennem forsegene. Saledes har det hidtil veeret fortolket sadan, at
det er forsegets "indre veerdi”, men ikke den "samfundsmessige" relevans, som der skulle tages
stilling til. DB mener, at det ber vere en forudsatning for at give tilladelse til dyreforseg, at for-
soget skal veere til vasentlig gavn 1 samfundsmaessig forstand. Det vil sige, at det er produktet
eller udkommet af et forseg, og ikke alene det isolerede forseg som sddan, der skal veere til vae-
sentlig gavn.

Det er DB's opfattelse, at der skal fastsettes lovhjemmel til at udstede en bekendtgerelse, hvori
denne omformulering udmentes i praksis, dvs. beskrives neermere i detaljer, herunder konkretise-
res og eksemplificeres. DB indgar gerne i konstruktiv dialog med Justitsministeriet herom.

Ad nr. 9: DB er tilfreds med, at tilladelsen skal angive den grad af smerte m.v., som det enkelte
dyr ma udseettes for, idet forseg klassificeres som terminale, let belastende, moderat belastende
eller betydeligt belastende.

Ad nr. 15: Jf. § 6, stk. 2, der bliver stk. 3, 2. pkt.: DB konstaterer med tilfredshed, at det nu ind-
fajes, at det er ansoger, som er ansvarlig for at dokumentere, at den viden, der kan opnés ved
udferelse af forseg, ikke helt eller delvis kan opnas uden anvendelse af dyreforseg, og at der ikke
er tale om allerede kendt viden. Dog ensker DB formuleringen "ansegeren skal godrgare"” erstat-
tet med "ansegeren skal kunne redegore for og dokumentere", eftersom forstnzvnte er et svagere
udtryk.

Det er DB's grundholdning, at ansegeren har bevisbyrden for, at det foreslaede dyreforseg ikke
helt eller delvist kan erstattes af alfernative metoder. Derfor ensker DB da ogsa tilfajet i lovtek-
sten, at det bar kraeves, at anseger dokumenterer, at vedkommende har undersegt, hvilke alterna-
tive metoder der findes, bide nationalt og internationalt. Ansegeren skal ogsa beskrive, hvorfor
disse beskrevne alternativer ikke 1 det pageldende forseg helt eller delvist kan erstatte forsegs-
dyr.

DB mener desuden, at ansegeren skal palegges bevisbyrden for, at det foreslaede dyreforsog
ikke helt eller delvist kan erstattes af allerede kendt viden, bl.a. ved at kraeve, at anseger doku-
menterer, hvilke eksisterende forseg indenfor forskningsomradet, der er offentliggjort, bade nati-
onalt og internationalt, og argumentere for, hvorfor disse beskrevne resultater ikke i det pageel-
dende forseg helt eller delvist kan erstatte forsegsdyr. Dette forhold ber ogsé fremgé mere eks-
plicit af lovtekstens formulering.



Ad nr. 16: DB er tilfreds med, at den danske szrregel om, at intet dyr pa noget tidspunkt (heller
ikke kortvarigt) ma opleve intens/steerk smerte, viderefores i den reviderede Dyreforsegslov.
Bestemmelsen om at dyr, der méa antages at forblive 1 moderat smerte ved bedevel-
sens/lindringens opher, skal aflives, tages til efterretning.

Ad nr. 18-19:

Radet for Dyreforseg vs. Dyreforsagstilsynet:

DB indstiller, at Radet for Dyreforseg 1 sin nuvarende form nedlaegges, og at administration af
Dyreforsegsloven varetages af et styrket og opprioriteret 'Dyreforsegstilsynet'.

Den overordnede betragtning er, at Radet for Dyreforseg administrerer Dyreforsegsloven inden
for de rammer, der er fastsat i lovgivningen. Praktisk talt alle ansegninger bliver godkendt. Det
er formentlig et udtryk for, at ansegerne kender reglerne, og at godkendelserne sker inden for
reglerne, dvs. Dyreforsegsloven. Med andre ord er der tale om rent administrative afgerelser, der
liges& godt kunne veere truffet 1 en statslig administration.

Arbejdet i Radet er tillige bagud-skuende, idet det godkender forseg, som forskerne ensker gen-
nemfort. Radets opgave er ikke at arbejde aktivt for at fremme brugen af alternativer eller for at
f& reduceret antallet af dyr, der bruges til forsog.

DB er bekendt med, at det er praksis, at ansegning om godkendelse af et dyreforseg 1 Radet for
Dyreforseg ofte fremfores af én enkelt akter, som har neje kendskab til den pagzldende forsegs-
opstilling; resten af Radet kan umuligt forventes at kunne agere reel sparring pa et tilsvarende
hejt fagligt niveau. I realiteten bliver konsekvensen, at der fremferes en form for "skue-proces",
idet den reelle dialog er mellem den pageldende og Dyreforsegstilsynets sekretariat.

DB vil finde det acceptabelt, hvis en administrativ enhed i Justitsministeriet, som f.eks. Dyrefor-
segstilsynet, varetager behandling af ansegninger, idet det forudsettes, at der er klare betingelser
for hhv. godkendelse eller afvisning af en given ansegning om dyreforseg. | givet fald bestar
opgaven i sammenholde ansegningen med en "skabelon" for at bedemme, om de kreevede betin-
gelser er opfyldt eller ej.

Pé den baggrund er det DB's opfattelse, at Radet for Dyreforseg er unedvendigt og ikke tjener et
rimeligt formal, hvilket understreges af, at kun ganske fa og fejldesignede forseg i tidens lob er
blevet naegtet godkendelse. Med andre ord bruges der alt for mange ressourcer (arbejdskraft og
midler m.v.) pa noget, som ikke giver et forholdsmassigt udbytte, der star mal med indsatsen.
Midlerne vil kunne anvendes langt bedre og mere hensigtmaessigt (i henhold til cost/benefit-
analyse), hvis Dyreforsegstilsynet - i stedet for det omfattende arbejde med at servicere og betje-
ne Radet for Dyreforseg - anvender sin indsats til fremme af alternative testmetoder, samt som
stotte og sekretariatsbistand til DACOPA med et kraftigt ekspanderende ansvarsomrade, udover
en fortsat adminstrativ varetagelse af godkendelse af dyreforseg. Der er immervak mere per-
spektiv i helt at undgd at bruge forsegsdyr fremfor et godkendelsessystem, der fastlegger, hvor
store lidelser man ma udsette dyrene for.

DB vil venligst anmode om et overslag over hvor store omkostninger, der skennes at veare til
drift af Radet for Dyreforseg i1 dets nuveaerende form. DB vil gerne deltage i et made med Ju-
stitsministeren, hvorunder forslaget kan diskuteres i neermere detaljer.



Gavnskriteriet og Radet for Dyreforsog:

For sé vidt angdr spergsmélet om, hvorvidt et givent forseg er til "vasentlig gavn", skal DB hen-
vise til skrivelse af 2. april 2008 (sag nr. 2008/560-122) fra Dyreforsegstilsynet, hvoraf det frem-
gdr at:

"...sdfremt der enskes en mere generel regulering af, om dyreforseg md anvendes indenfor be-
stemte omrader, f.eks. tilseetningsstoffer eller "novel food", finder Dyreforsogstilsynet, at dette er
et sporgsmal af mere samfundsmeessig almen betydning, som ikke er egnet til at blive afgjort af
Radet for Dyreforsog med 11 enkelipersoner som medlemmer. En sdadan regulering bor séledes
ske i politisk regi..".

DB kunne ikke formulere problemstillingen mere pracist, end Dyreforsegstilsynet selv gor i
ovenstdende passus. Hermed udstilles det skisma, der er mellem intentionen i lovbemerkninger-
ne og praksis, nemlig at Radet for Dyreforseg ikke kan magte opgaven med, endsige har autoritet
til, at handtere gavnskriteriet 1 Dyreforsegslovens forstand.

Til gengaeld vil DB opfordre til, at den overordnede diskussion og afvejning af gavnskriteriet
fremover varetages af aktorer med demokratisk legitimitet, dvs. politikere - f.eks. Fedevareud-
valget - som 1 modsetning til Radet for Dyreforseg har forudsatning for at tage stilling til, om
hvorvidt visse typer af forseg kan siges at opfylde "veasentlig gavn"-kriteriet i Dyreforsagsloven.

Dyreforsegstilsynets hjemmeside:

Dyreforsegstilsynet har oplyst, at det ikke er muligt at sege information frem elektronisk i det
indsendte statistik-materiale, men at dette skal foregd manuelt. Da ansegnings- og statistikindbe-
retningssystemet blev udviklet 1 2001-2 var der ikke ekonomi til sa specifikke segemuligheder.
Det vil sige, at man ikke kan finde ud af f.eks. hvordan dyr, der anvendes til toksikologiske og
andre sikkerhedsvurderinger, fordeler sig i henhold til forsegsemne. Herudover er der en rekke
dede links under menupunkt "Radets afgarelser" pa internettet, der ger, at man ikke kan fa ad-
gang til detaljerede oplysninger om de pagaldende forseg.

DB finder det bydende nodvendigt, at der sker en modernisering og forbedring af Dyreforsegstil-
synets hjemmeside, evt. set i forbindelse med etablering af en hjemmeside for DACOPA, saledes
at offentligheden har adgang til at se detaljerede (men dog anonymiserede) oplysninger om, hvil-
ke forseg, der gives tilladelse til, samt betingelserne herfor, herunder formal, antal dyr, forsegs-
opstilling, procedurer, resultater, konklusion, evaluering m.v.

Alternative metoder. .

DB mener, at det er en landvinding, at der med det reviderede Dyreforsagsdirektiv nu kommer
mere fokus pa alternative testmetoder. DB vil venligst henlede opmeerksomheden pa, at Dyrefor-
segsdirektivets Kapitel V forpligtiger Justitsministeren pa en reekke omréder, for sd vidt angér
alternative metoder. Saledes fremgér det af Artikel 47, at Regeringen:

1) ...skal fremme udvikling og validering af alternative metoder

2) ...skal treeffe alle ovrige foranstaltninger, der anses for egnede til at fremme forskningen pa
dette omréde.

3) ...skal sikre fremme af alternative metoder og formidling af oplysninger herom pa nationalt
plan.



4)....skal udpege et enkelt kontaktpunkt til at ridgive om relevans og egnethed af alternative
metoder, der er foresléet til validering.

DB imedeser med spending Justitsministerens udspil i relation til ovenstdende, idet DB stiller
sig til radighed i forbindelse med udarbejdelse af en strategi og handlingsplan for udmentningen
af disse krav.

DACOPA:

DACOPA har hidtil ikke kunnet arbejde, fordi der ikke er skonomiske midler til sekretariat og
udvalgets arbejde. Dette betyder, at DACOPA reelt har veeret en "tom skal”, som ikke har foreta-
get sig noget pd omradet 'alternativer til dyreforseg'. DACOPA har simpelthen ikke kunnet leve
op til dets opgaver som defineret i forretningsordenen.

DB finder det tvingende nedvendigt, at der afsattes de forngdne ressourcer til sdvel sekretariats-
funktion som aktiviteter i regi af DACOPA til fremme af alternative metoder. DB skal pa denne
baggrund pé det kraftigste opfordre Justitsministeren til nu at prioritere DACOPA, s& der kan
opnds et seriost arbejdende og funktionelt udvalg.

Konkret vil DB anbefale, at der til en start afsaettes 5 mio. DKK pé Finansloven, som eremarkes
til aktiviteter i DACOPA.

12008 har Det Strategiske Forskningsrad udbudt 5 mio. DKK inden for temaet 'alternativer til
forsegsdyr i forskningen'. Disse midler er dog aldrig kommet DACOPA til gode, hvorfor det er
vigtigt, at der fremover kan disponeres frit over allokerede midler i regi af DACOPA. Justitsmi-
nisteriet anmodes i den forbindelse venligst om at oplyse, hvilke resultater der er fremkommet af
midlerne udbudt i 2008 i relation til fremme af alternative testmetoder.

Der er derfor nu initialt brug for en kortlegning af omrédet for at kunne lave de rigtige satsnin-
ger fremadrettet. [ den forbindelse er det ogsa vigtigt at saette sig ind i, hvordan andre sammen-
lignelige lande engagerer sig i arbejdet med alternative testmetoder m.v.

DB indstiller, at mandatet for DACOPA udvides til ogsa at omfatte udvikling af et strategisk og
koharent nationalt forskningsprogram til fremme af de 3 R'er. I ovrigt mener DB, at der generelt
ber afsattes langt flere ressourcer til at forske i alternative metoder.

DB mener, at der skal fokus pé hver enkelt af de 3R'er (erstatning, reduktion, forfining) savel

som det fjerde R (4R: Redundancy/overfladighed). F.eks. skal mangel p4 alternative testmetoder
ikke std 1 vejen for en samtidig indsats pd omraderne "reduktion” og "forfining", idet den ultima-
tive succes-parameter ber vare, at den samlede belastning af forsegsdyr begraenses mest muligt.

Herudover er det DB's opfattelse, at der ikke kan informeres og oplyses nok om dyreforsag til
gavn for forsegsdyrene. Det vil veere umuligt at udbrede kendskabet til de 3R'er, hvis der ikke i
regi af DACOPA er afsat midler til f.eks. atholdelse af konferencer og DACOPA-dage, udarbej-
delse og udgivelse af materiale, etablering af hjemmeside m.v.

DB vil hermed opfordre Justitsministeriet til at fremme samarbejdet mellem lazgemiddelindustri,
offentlige forskningsinstitutioner og dyrevarnsorganisationer samt andre relevante samarbejds-



partnere béde nationalt og internationalt, hvortil Justitsministeriet er forpligtet i medfer af Dyre-
forsegsdirektivet samt Europaradets Konvention om beskyttelse af forsagsdyr.

ECVAM:

Dyrenes Beskyttelse skal hermed opfordre Justitsministeren til ogsé pd EU-plan at arbejde in-
tenst for at sikre udvikling og godkendelse af alternative test-metoder, som ikke anvender dyr.
Justitsministeren ber arbejde for, at EU patager sig lederrollen i udvikling og implementering af
alternative testmetoder, der ikke involverer brug af forsegsdyr.

Justitsministeren tilskyndes hermed til at styrke ECVAM's (European Centre for the Validation
of Alternative Methods) mandat, idet et stadig faldende budget har medfert, at ECVAM ikke er i
stand til at udfylde sin rolle med at levere sterkt tiltreengte validerede test-metoder. ECVAM har
kun valideret relativt fa alternative metoder siden 1991, heraf de fleste i de seneste 4r; dette er
efter DB's opfattelse langt fra tilfredsstillende. Justitsministeren opfordres derfor til internationalt
at arbejde for en markant styrkelse af ECVAM.

Ad nr. 23: Jf. § 18, stk. 1, nr. 7, i Dyreforsegsloven: DB er tilfreds med, at der indszttes en
hjemmelsbestemmelse i § 18, séledes at Justitsministeren kan fastsatte regler om udsatning og
genhusning af forsggsdyr.

Ad nr. 23: Jf. § 18, stk. 1, nr. 8, i Dyreforsegsloven: DB hilser med tilfredshed, at der skal ned-
settes et nationalt radgivende udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige for-
mal. DB vil foresl4, at anledningen benyttes til at rationalisere antallet af rad og udvalg, séledes
at opgaven legges over i regi af et styrket DACOPA.

Afsluttende bemeerkninger:

Helt overordnet mener DB, at det nye Dyreforsegsdirektiv ber medvirke til markant at reducere
antallet af dyr, som anvendes til dyreforseg. P4 EU-plan drejer det sig om over 12 mio. forsegs-
dyr érligt. Alene i Danmark bruges der over 300,000 forsegsdyr om aret.

Selvom DB ultimativt arbejder for afvikling af brugen af forsegsdyr, ma man realistisk set er-
kende, at forsegsdyr ikke kan afskaffes fra den ene dag til den anden. I mellemtiden ber den
samlede belastning af dyrene imidlertid begraenses mest muligt.

DB vil gerne vaere med til at dreje udviklingen i den rigtige retning med tanke pa dyrenes vel-
feerd. I den forbindelse vil Dyrenes Beskyttelse selvfalgelig gerne stille sig til rddighed for ner-
mere dreftelser vedr. denne revision.
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