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HORINGSSVAR

Beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges i forbindelse
med forslag til Europa-Parlamentet og Ridets direktiv om beskyttelse af
dyr, der anvendes til videnskabelige formél, KOM (2008) 0543, Justits-
ministeriets kopi af modtagne horingssvar. For et resumé af horingssva-
rene henvises til grundnotatet.

Materialet er ligeledes sendt til Folketingets Retsudvalg samt Folketingets
Udvalg for Landbrug og Fisker.
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Forslaget til direktiv om beskyttelse af dyr, devendes til videnskabe-
lige formal, har veeret sendt i haring hos fglgend@adigheder, organi-
sationer mv.:
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reetiske Rad, Det Biovidenskabelige Fakultet fodduarer, Veterineer-
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denskabelige Fakultet v/ Kgbenhavns Universitet; ®endhedsviden-
skabelige Fakultet v/ Arhus Universitet, DI — Origation for Erhvervs-
livet, Dyrenes Beskyttelse, Dyreveernsforeningenak-i@yreveernsorga-
nisationernes Samarbejdsorganisation (DOSO), Dyresrdlet, Fonden
til Sygdomsbekaempelse uden Dyreforsgg, ForeningeRdlio,- Trafik-
og Ulykkesskadede, Forsggsdyrenes Veern, GigtfageninH. Lundbeck
A/S, Hestens Veern, Hjerteforeningen, Inges Kattahj&reeftens Be-
keempelse, Landsforeningen Komitéen mod Dyreforé@agdsforenin-
gen til Oplysning om og Afskaffelse af Vivisektiongo Pharma Nordic,
Leegemiddelindustriforeningen (LIF), NeuroSearch ,A®vo Nordisk,
Radet for Dyreforsgg, Scantox A/S, Scleroseforegingstatens Serum
Institut, Syddansk Universitet, WSPA Danmark og b®afj Sygehus
Nord.
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Det Dyreetiske Rad, Det Jordbrugsvidenskabeligeuletk v/ Aarhus

Universitet (DJF), Det Sundhedsvidenskabelige Rakwd/ Aarhus Uni-

versitet, Dyrenes Beskyttelse, Dyreveaernsorganisatiees Samarbejds-
organisation (DOSO), Dyrevaernsradet, Forsggsdyrdaem, Hestens
Veern, Kreeftens Bekaempelse, Laegemiddelindustrifogam (LIF), Ra-

det for Dyreforsgg, Statens Serum Institut, Syddduhsiversitet og Aal-

borg Sygehus Nord.

Kopi af de modtagne hgringssvar vedleegges.
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18. december 2008
Att.: Mette Johansen

Justitsministeriet
Slotsholmsgade 10
1216 Kgbenhavn K

Vedr. hgring over forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

Det Dyreetiske Rid har modtaget en henvendelse fra Justitsministeriet af 5. december 2008 (Sagsnr.: 2005-
5420-0004) vedr. hgring over forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formél. Radet anmodes om at komme med bemarkninger til forslaget.

Det Dyreetiske Rad hilser forslaget velkomment og kan tilslutte sig mange af de ideer, som kommer til
udtryk i forslaget. Rddet hafter sig i den forbindelse serligt ved forslagets fokus p4 at ggre brug af opdateret
viden, udveksle erfaringer, sikre de ngdvendige kompetencer hos de personer, der hdndterer dyrene, samt
mulighederne for at anvende alternativer til brug af dyr. Radet hilser samtidig velkomment, at der i vid
udstrekning inddrages etiske overvejelser, fx omkring fastsattelse af en gvre graense for, hvor meget smerte,
lidelse osv. dyr md péfgres i forbindelse med videnskabelige forsgg, samt en vurdering af nytteverdien og
relevansen af det forventede resultat.

Rédet har valgt kun at forholde sig til overordnede spergsmdl i relation til forslaget. Ridet har pd den
baggrund blot fglgende kommentarer, der vedrgrer praciseringer af grundlzeggende uklarheder:

Anvendelsesomrdde — metoder (artikel 2, stk. 4, pkt. d)):
Det anfgres, at direktivet ikke gzlder for ikke-invasive metoder. Det bar efter Radets opfattelse specificeres,
hvad der menes hermed. I den forbindelse pépeger Rédet, at den negative pavirkning af dyrenes velfzrd kan
vare stgrre ved metoder, der involverer fx irritation af hud eller slimhinder, fremkaldelse af kvalme eller
andet ubehag, eller faste; end den pévirkning, dyret udsattes for ved et stik med en kanyle eller et operativt
indgreb under fuld bedgvelse og efterfglgende smertedakning.

Valg af dyreart (artikel 13, stk. 2):

Det anfgres, at der skal velges dyr med den laveste neurofysiologiske fglsomhed. Radet har stor sympati for
intentionen om at velge dyr, der er mindst fglsomme overfor de pavirkninger, som forsgget indebarer. Men
det bgr efter Radets opfattelse praciseres, hvilke kriterier, der i praksis forstis som relevante for valg af
dyreart, siledes at valget kommer til at afspejle den reelle fglsomhed hos dyrene og ikke menneskers
fglsomhed over for forskellige dyrearter.

Anvendelse af bedpvelse (artikel 14):

Artiklen synes skrevet ud fra en forstielse af, at alle forspg medfgrer smerte. Forsgg er dog ikke
ngdvendigvis smertevoldene. Radet foreslir derfor, at der blandt undtagelserne fra kravet om bedgvelse (pkt.
2) ogsd nzvnes forsgg, der ikke er smertevoldene, samt at kravet om anvendelse af analgetika og lign. (pkt.
3) kun galder, sifremt forsggene volder smerte, angst osv.

Med venlig hilsen

7736 Loy
Stine B. Christiansen Justitgmin&?e'riet -
Faglig sekretzr Dyrevelfaerdskontoret 2 OO 9 N R 5720 - veo &

Akt.nr. 4 Z



A A RHUWUS UNIVERS.II

DET

JORDBRUGSVIDENSKABELIGE
Justitsministeriet FAKULTET (DJF)

Susanne Elmholt

Dato: 19. december 2008

Heringssvar vedrerende forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der Journalnr:

anvendes til videnskabelig formal Referance:

Forslaget indeholder regler om erhvervelse, opdreet, merkning og hold af Direkte f: 8999 1858
forsegsdyr og hertil knyttet vurdering, godkendelse og evaluering af Direkta fax: 8999 1819
projekter, inspektion, godkendelse af personer involveret i disse samt g-wl?Suwnm E
udvikling af alternativer til dyreforseg. Direktivet skal erstatte det w::: www.agrscidk grsct
nuverende direktiv 86/609/EQF. Direktivets overordnede formal er at

rette op pa de nuveerende skavheder mellem medlemslandene i de CVR-nr: 57607556

nationale gennemforelsesbestemmelser p& omradet og derved skabe lige EAN-nr: 5798000877412

vilkar for industrien og forskersamfundet i hele EU samt at forbedre
beskyttelsen af dyr i videnskabelige forsog. Forslaget sigter desuden p§
udvikling, validering, godkendelse og iveerkseettelse af alternative metoder
til dyreforseg efter 3R-princippet (erstatning, begraensning og forfining).

Overordnet finder Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet (DJF), Aarhus
Universitet, at forslaget skaber baggrund for at opnd det neevnte formal og
er hensigtsmaessigt ud fra et dyrevelfeerdsmeessigt synspunkt.

Efter vores mening synes forslaget dog at medfere oget administration i
forhold til den nugeeldende — i ovrigt velfungerende ~ praksis omkring
dyreforseg i Danmark. Eksempelvis fastsettes regler for tilsynshyppighed
(side 18 (35)), EU kommissionens kontrol af nationale tilsynsordninger pga.
resultaterne i de nationale inspektionsrapporter (side 18 (36)), godkendelse
af personer hvert 5. &r (artikel 20, 3), tildeling af projekttilladelser hvert 3.
ar mod hvert 5. 4r i dag (artikel 41, 3) samt journalfering over den
rddgivning, som det stiende etiske organ har ydet til virksomheden og
over de beslutninger, der er truffet i forbindelse med denne rddgivning
(Artikel 26, 2.). DJF er bekymret for, at de neevnte tiltag kan medfore en
unedig administrativ byrde, der i praksis vil flytte fokus fra konkrete,
dyrevelfeerdsforbedrende tiltag.

Oprettelse af et uathengigt, stdende etisk organ pa de enkelte

virksomheder samt oprettelse af referencelaboratorier for validering af

alternative metoder i de enkelte medlemsstater synes umiddelbart at have

potentiale for at kunne forbedre beskyttelsen af de dyr, der anvendes til

forseg. Det etiske organ synes dog ikke at have bemyndigelse til at gve : ,
indflydelse pa projekter, hvorfor der vil vare risiko for, at organets ([E,ej;o R

Aarhus Universitet

Blichers Allé 20, Postboks 50
8830 Tjele

TH: 8999 1900

Fax: 8999 1919

E-post: dif@agrsci.dk

Web: www.agrsci.dk
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opgaver kan f karakter af unedig administration (eksempelvis litra d) i
artikel 26)

Vores specifikke kommentarer til emner, der ligger inden for vores
ekspertiseomréde (generelle problemstillinger og landbrugsdyr), fremgar

af nedenstiende. DET
JORDBRUGSVIDENSKABELIGE
FAKULTET (DJF)

Specifikke kommentarer til hovedteksten:

Artikel 2, 4., d) og Artikel 3, 1) er ikke i overensstemmelse med hinanden, ej
heller med handtering af dyreforseg i Danmark. I henhold til Artikel 2,4,
d) geelder direktivet ikke for ”ikke-invasive metoder”. I Artikel 3, 1)
defineres et forseg ved begreberne “smerte, lidelse, angst eller varigt men”,
hvilket ikke er begreenset til invasive metoder.

Artikel 5, 2) a):  henhold til direktivets overordnede hensigt om at forbedre
dyrevelfeerd, ber her tilfojes forskning med det mal at undgd eller
diagnosticere forringet velbefindende/velfzerd hos dyr.

Artikel 24, 2): Vi foreslar teksten endret til “en udpeget dyrlege eller en
anden kompetent person med speciale i forsegsdyr, som ...”, idet en del af
de kompetencer, der er knyttet til varetagelse af dyrs velfeerd, ikke generelt
er sikret gennem en dyrlegeuddannelse.

Artikel 25, 2.: Jeevnfor ovenstéende foreslas “den udpegede dyrlege”
erstattet af ” den udpegede dyrlaege eller tilsvarende kompetent person
med speciale i forsegsdyr”.

Artikel 28. Teksten er upreecis. Den henviser til “genhusning som
omhandlet i artikel 20”, men artikel 20 omtaler ikke genhusning.
Formentlig skulle der have stdet artikel 19. Bestemmelsen om at
virksomheder, hvorfra dyr skal genhuses, skal “udarbejde en
genhusningsplan, der sikrer, at de pigzldende dyr socialiseres” bor
preeciseres. Det bor fremgd, at bestemmelsen kun vedrorer sociale
dyrearter. Begrebet “socialiseres” giver ikke umiddelbart mening og bor
uddybes. I henhold til bilag IV, 3.3. a) deekker begrebet muligvis, at
indseettelse eller genindseettelse af dyr i etablerede grupper skal overvages
for at undgd problemer med, at dyr ikke kan forliges, og at sociale
relationer forstyrres.

Artikel 29, 2. Der mangler angivelse af fra hvornar de tre &rs opbevaring
geelder.

Artikel 32. Artiklen ber tilfojes, at forseg i relation til landbrugsrelateret
forskning skal udfores under galdende regler for opstaldning af
landbrugsdyr i tilfeelde, hvor forsegets formal kreever dette. Tilsvarende
ber dyr, der opdreettes med henblik pé senere at indgé i landbrugsrelateret
forskning, opdreettes under produktionslignende forhold af hensyn til
forsegets kvalitet og dyrevelfeerd. Dyrenes opvaekstforhold har afgerende
betydning for dyrenes adfeerdsmaessige og fysiologiske reaktioner senere i
livet.
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Artikel 39. Det fremgar ikke tydeligt, hvad der menes med begrebet "de
etiske rapporter”. Det formodes, at der henvises til journalfering over den
radgivning, som det stiende etiske organ har ydet til virksomheden og
over de beslutninger, der er truffet i forbindelse med denne rddgivning.
Safremt dette er tilfeldet, vil det vare en fordel allerede i Artikel 26, 2.,

) . DET
hvor disse omtales, at introducere begrebet "etiske rapporter”. JORDBRUGSVIDENSKABELIGE

FAKULTET (DJF)

Specifikke kommentarer til Bilag [V

Afsnit A, 3.1 b): "Dyrene skal tilses en gang om dagen af den ansvarlige for
dyrenes velferd og pasning.” Denne opgave ber kunne uddelegeres til en
anden kompetent person.

Afsnit A, 3.3. a): Her stilles krav om opstaldning af sociale arter i grupper.
il Enkeltdyrsopstaldning kan tillades af serlige veterinaere og/eller
velfeeldsmeessige grunde, understottet af en positiv etisk vurdering. Her
ber tilfejes: samt af videnskabelige grunde. Der er i forsag ofte et
videnskabeligt begrundet behov for enkeltdyrsopstaldning.
Ved eventuel enkeltopstaldning stilles krav om, at dyrene hele tiden skal
kunne “se, hare, lugte og/eller mzerke hinanden”. Sprogligt set indeholder
formuleringen en prioritering af, at dyrene skal kunne maerke hinanden. Et
sédant krav vil veere uhensigtsmeessigt for solitere arter og kan veere det
for nogle sociale arter, idet dette formentlig vil betyde mulighed for at vise
elementer af aggressiv adfaerd, der ikke beskadiger artsfzellen, men heller
ikke forer til afklarede sociale relationer. Dette kan belaste dyrene.
Seetningen bor @ndres til: “se, hore, lugte og, hvis det er hensigtsmeessigt,
meerke hinanden”.

Afsnit A, 3.3. ¢), sidste setning foreslas sendret til: “Udformning af
anleeggenes gulve skal ... med henblik pé at sikre, at godningen kan

ernes.”

Afsnit A, 3.7. Her omtales treeningsprogrammer for at fa dyrene til at
samarbejde under forseg. Vi skal i den forbindelse bemzrke, at tilveenning
til hyppig kontakt med mennesker implicit indebzrer, at dyrene
indledningsvis udsettes for hyppige stressp&virkninger som folge af
omgangen med mennesker. Indforelse af tilveenning til hyppig kontakt
med mennesker kan derfor, isr i korterevarende forseg eller forseg uden
intens og leengerevarende proveudtagningsprocedurer, pafere mange dyr
storre belastning end undladelse af tilveenning og kan af hensyn til dyrenes
velfeerd ikke anbefales generelt. Tillige indebeerer tilveenningen stor risiko
for store eendringer i fysiologiske mekanismer, pga. de hyppige
pavirkninger af stresssystemet. Tilveenningsprocedurer kan derfor ikke
generelt anbefales i forskningssammenheeng. I landbrugsrelateret forskning
vil tilveenningsprocedurer ofte veere uforeneligt med forsegets formal.

Afsnit B, 7. Ved fastsettelse af minimumspladskrav har felgende angivelser
veesentlig betydning for dyrevelfaerd: det tilgeengelige stiareal, de enkelte
dyrs fysiske pladsbehov samt minimumsdimensioner for bredde x dybde
af stien, hvis dyrenes mulighed for at udfere de naevnte aktiviteter skal
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tilgodeses. For sterstedelen af de aktuelle dyrearter savnes angivelser for
stidimensioner.

Tabel 7.1. Kvaeg: De neevnte krav til plads ved foderbordet er ikke i
overensstemmelse med folgende seetning i bilag IV, afsnit A, 3.4, d): "De
enkelte dyr skal kunne f& adgang til feden, og der skal vaere tilstreekkelig DET

eedeplads for at begraense konkurrencen.” Malene p4 edeplads (m/dyr), JORDBRUGSVIDENSKABELIGE
ndr der fodres ad libitum, svarer til, at ca. 3 dyr skal deles om en aedeplads ]
(Indretning af stalde til kveeg — Danske anbefalinger). Selv ved ad libitum

fodring medforer det mere aggression og sterre variation i foderoptagelse

mellem dyrene, ndr der er mindre end én aedeplads per dyr.

Tabel 7.2. Fir og geder: Ovennaevnte forhold vedrerende adeplads til kveeg
vil formentlig ogsa geelde for far og geder.

Tabel 7.3. Svin og minigrise: Forudsat hensigtsmzssige dimensioner af stien
G synes pladskravene til svin, udtrykt pr. dyr og pr. sti, at vere i
overensstemmelse med den foreliggende viden p& omradet for grise pa 30
kg og derunder i tilfeelde af eopstaldning, hvor dyrene udover de
naevnte krav frit skal kunne passere hinanden og skal kunne udfore
artsspecifik socialadfeerd.

For gruppeopstaldede grise over 30 kg tillader de neevnte minimumskrav

til stiarealer imidlertid ikke naturlig social adfzerd under dannelse af en
rangorden. For sma flokke af grise over 30 kg, hvor arealet pr. gris i ovrigt
er opfyldt, vil stier med de naevnte minimumskrav for stiareal ikke vzere
egnet til gruppeopstaldning, selv hvis stierne var kvadratiske, idet grisene
ikke kan udfere normal socialadferd (aggression under gruppedannelse)
uden at stode pd stivaegge. For at udfere naturlig socialadfzrd ber stier til
gruppeopstaldede grise i vaegtintervallerne 30-50 kg, 50-70 kg, 70-100 kg og
100-150 kg pa det smalleste sted ikke vaere under hhv. 1.5 m,1.7m,1.8m
0g 2.1 m, uanset floksterrelse.

For enkeltopstaldede grise under 30 kg synes minimumskravet til stiarealet

ikke velbegrundet. Arealkravet er meget stort, og den velfeerdsmaessige
fordel ved dette kan modvirkes af, at det kan veere vanskeligt at styre
klimaforholdene. Svin er meget folsomme for traek.

Ved enkeltopstaldning af dyrene har disse naturligvis ikke samme behov
for at kunne udfore artsspecifik socialadferd som ved gruppeopstaldning.
Behovet for totalt stiareal hos enkeltopstaldede er derfor mindre end for
gruppeopstaldede grise. Det eksakte pladskrav for enkeltopstaldede grise
er ikke dokumenteret. For grise i intervallet 30-100 kg synes der i tabel 7.3
at veere antaget, at individuelt opstaldede grise skal tildeles 2,5-3 gange
mere plads, end de fylder, nér de ligger i sideleje. Ud fra samme kriterier
vil der for grise pa 30 kg og derunder opnés de i nedenstaende tabel
angivne stistorrelser og mindstemal for leengden af den korteste sti-side.
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Vgt (kg) <5 5-10 |} 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-1

Bugleje/sta 006 | 009 | 014 | 019 | 026 | 033 | 042 | 055 0.87*
Sideleje 014 | 022 | 035 | 046 | 065 | 081 1.0PET 135 | 2.15*
Korteste sti-side / ? 069 | 085 | 096 | 1.12 | 1.24 1.3g 1"

leengde af gris + 10 cm

Stisterrelse ved 042 | 0.66 1.05 1.38 195 | 243 | 3.09 | 4.05
enkeltopstaldning

/ 3 gange sideleje, m*

Stistorrelse ~ Tabel 7.3 2 2 2 2 2 3 3 4 5

* Angivelserne er overvurderet, da metoden til beregning af mélene ikke er udviklet til brug
pd sa store svin. Stistgrrelsen for enkeltopstaldede svin vil vare vildledende og er derfor
udeladt.

Tabel 7.4. Dyr af hestefamilien: Minimumskravene for opstaldning af heste
synes ikke velbegrundede. Pladskravene er meget store, og DJF er ikke
bekendt med dokumentation, der understotter, at boksene af
dyrevelfeerdsmzessige arsager skal vere storre end det, der stilles krav om i
Lov om hold af heste. I denne lov er der dog ogsa et krav om, at heste skal
motioneres mindst 2 timer dagligt 5 dage om ugen. Manglen p4 krav om
motion af forsegsdyr i hestefamilien vil dog ikke kunne kompenseres ved
en oget bokssterrelse. De i tabel 7.4 navnte, egede mal i forhold til Lov om
hold af heste tjener derfor ikke umiddelbart et dyrevelfeerdsmaessigt
formal.

I enkelte tilfeelde synes minimumskravene for opstaldning ulogiske.
Eksempelvis kraeves et areal p& 27 m’ il opstaldning af 3 ponyer, mens 24
m’ er tilstraekkeligt til 4 ponyer.

Specifikke kommentarer til Bilag V

Generelt finder vi, at aflivningsmetoder i forsegssammenheeng primzert ber
vurderes p& metodens hurtighed, effektivitet og brugerens sikkerhed.
Brugervenligheden er uden betydning, s& leenge den ikke influerer pa
metodens succesrate, idet dyreforseg er og ber vere tilknyttet kompetent
0g trenet personale. Inddragelse af @stetiske overvejelser er uacceptabelt,
séfremt disse gar p& kompromis med dyrenes velferd.

Bilag V, tabel 4: Humane metoder til aflivning af fugle. Vi er forundrede
over vurderingen af cervikal dislokering, der efter vores opfattelse ber
vurderes som en af de bedste metoder til aflivning af fjerkree ud fra et
velfeerdsmeessigt synspunkt, og som i ovrigt er den mest anvendte metode
i forskningssammenheeng.

P4 vegne af det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet
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Med venlig hilsen

Susanne Elmholt
Seniorforsker, koordinator for DJF’s myndighedsrédgivm'ng

DET
JORDBRUGSVIDENSKABELIGE
FAKULTET (DJF)



Hgringssvar fra Aarhus Universitet, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet vedrgrende
Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV om
beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal’

Fra Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet foreligger hermed kommentarer til forslag
til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

Sammendrag,
Direktivet ligger i sin nuvarende udformning tzt op ad den eksisterende danske

lovgivning, men der synes at vaere nogle stramninger som primart bergrer nogle
administrative forhold. Stramninger i forhold gyldighedsperiode af
projektgodkendelse (artikel 41) og godkendelse af personer, der medvirker ved eller
udfgrer forspg (artikel 20). Det nye direktiv slekker p4 reglerne omkring
genanvendelse af forsggsdyr (artikel 29) og legger op til dannelsen af lokale etiske
komiteer (artikel 25 og 26).

Det nye direktiv vil ogsé omfatte dyr, der opdrattes specielt med henblik pa at
anvende deres organer eller vev til videnskabelige formil (artikel 2 stk 1 ). Dette
betyder at direktivet vil omfatte flere dyr og ogsé dyr, som i den nuverende
lovgivning er undtaget fra dyreforsggsloven. Det angives ikke videre hvordan disse
dyr er omfattet af direktivet, f.eks. om der kraeves en godkendelse af projekter der
involverer disse. Direktivet skulle vaere en opdatering, men forhold vedrgrende
genetiske modificering, kloning og kimarer er kun meget perifert bergrt (artikel 2 stk.
3. og artikel 3 stk.1). Direktivet gelder ikke for ikke-invasive metoder, uden at der
dog er angivet en nzrmere definition pa ikke-invasiv metode (artikel 2 stk. 4 litra d).
Der er i direktivet nogen uklarhed omkring specifikke omrader omkring brug af visse
stoffer, dadsfald som endepunkt, evaluering af projektet og ansvaret for godkendte
projekter.

Specifikke kommentarer.

Kapitel L

Anvendelsesomrade og definitioner (Artikel 2).

Artikel 2 stk 1 leegger op til, at det nye direktiv skal omfatte dyr, der opdrettes
specielt med henblik pi at anvende deres organer eller vav til videnskabelige formél.
I princippet kan det betyde at mange flere dyr skal registreres, idet mange dyr
anvendes til dette formal. Det angives ikke hvordan disse dyr er omfattet af direktivet
udover at der skal fgres journal over dyrene (artikel 29). Det nevnes f.eks. ikke om
der kreves en godkendelse af projekter der involverer disse, selvom disse projekter
ikke omfatter egentlig dyreforsgg, som defineret i artikel 3 stk. 1.

Artikel 2 stk. 3 bergrer genetisk modificering, kloning og kimerer, hvor det angives
at disse livsformer ogsa er omfattet af direktivet, hvis dyret far lov til at leve videre
efter dette udviklingsstadium, og hvor det er sandsynligt, at dyret vil opleve smerte,
lidelse elle varigt mén efter at det har néet dette udviklingsstadium. Det kan vzre
vanskeligt at vurdere, om dyrene vil opleve smerte, lidelse eller varige mén, da disse
forsgg ofte er et led i undersggelser af betydningen af funktionen af forskellige gener
eller kloning. Dette betyder i princippet, at alle sadanne projekter er omfattet af
direktivet, da det pd forhand ikke kan angives, hvorvidt dyrene vil opleve smerte,
lidelse eller varige mén. ’



Artikel 2 stk. 4 litra d angiver, at direktivet ikke omfatter ikke-invasive metoder, uden
dog n@rmere angivelse af hvad ikke-invasive metoder omfatter. En del ikke-invasive
metoder (f.eks. scanninger) vil ofte krzve immobilisering af dyrene, hvilket krever
bedgvelse. Dette er i modsztning til artikel 2 stk. 1.

Artikel 6 omhandler humane aflivningsmetoder og der er med angivelse af specifikke
metoder sket en konkret stramning i forhold til den nuverende lovgivning. Det mé
konstateres, at der med formuleringen af tabel 5 i bilag 5 om kuldioxid stadig ikke er
fuldt afklaring om brugbarheden af denne aflivningsform.

Kapitel IIT Forsgg.

Lartikel 13 stk. 2 nevner direktivet at der skal anvendes dyr med den laveste
neurofysiologiske fglsomhed. Hvordan dette skal tolkes i relation til pattedyr er
vanskeligt og har veret genstand for talrige diskussioner. Betyder dette f.eks. at en
mus anses for at have lavere neurofysiologisk fglsomhed end en hund, fordi musens
hjernebark er mindre udviklet end en hunds?. Angivelse af, hvilke dyrearter der har
mere eller mindre ’smerte, lidelse, angst eller varigt mén’ som fglge af et specifikt
indgreb ma vurderes ud fra den konkrete situation, ud fra videnskabelige data eller
efter indgdende undersggelser. Samme orthopadkirurgiske indgreb udfgrt pa bade far
og hunde, medfgrer ofte ferre @ndringer i adferden hos fir end hos hunde. Her vil
det vaere svart at argumentere for, at far har en neurofysiologisk lavere fglsomhed
end hunde.

Artikel 13 stk. 3 omhandler dgdsfald som endepunkt og dette punkt ma siges at veere
veesentligt i relation til etiske overvejelser omkring brug af dyr til videnskabelige
formdl. Udformningen af dette punkt er meget summarisk i forhold til vigtigheden,
men understreger ikke vasentligheden. Ud fra et videnskabeligt og etisk synspunkt er
dgdsfald som endepunkt szrdeles uhensigtsmessigt. For at et forsgg skal kunne
anvende dgdsfald som endepunkt, skal der vere en vasentlig videnskabelig
argumentation for dette, samt treffes foranstaltninger om gget overvagning af dyrene,
der sikrer at s4 fa dyr som muligt dgr og dyrene far en passende palliativ behandling.
Endvidere mangler direktivet en konkret angivelse af hvad ’sd fa dyr som muligt’ kan
omfatte.

Artikel 14 stk.4 omhandler brug af neuromuskulzr blokerende stoffer (pancuronium
og lignende stoffer). Der bgr fgrst og fremmest kreves en videnskabelig begrundelse
for hvorfor det er ngdvendigt at bruge disse stoffer. Dernzst bgr der, safremt der er en
videnskabelig begrundelse for anvendelse af disse stoffer, argumenteres for at den
anastetiske og analgetiske behandling ved anvendelse af sidanne stoffer er fuldt
tilstreekkelig, samt ved overlevelsesforsgg, at stoffernes virkning er fuldstendig
ophgrt far opvagning. Kort sagt, hvis der ikke er nogen grund til at bruge stofferne
skal de ikke bruges.

Genanvendelse af forsggsdyr (artikel 16).

Det er svert at se det nyttige i genanvendelse af dyr, bortset fra, at antallet af
anvendte dyr kan reduceres. Bade dyreetisk, videnskabeligt og statistisk er det svert
at tale for at anvende samme dyr i flere forsgg. Dyreetisk vil det vaere svert at
vurdere, hvorvidt et dyr har veret udsat for belastninger i forsgg forud for et nyt
forspg. I princippet kan denne regel blive en glidebane for udnyttelse af det enkelte
forsggsdyr. Specielt i de tilflde hvor der er tale om meget dyre forsggsdyr, kan
brugere blive fristet til at genanvende forspgsdyr i stedet for at finde alternativer til
dyreforsgg eller anvende andre dyrearter eller metoder ti] at undersgge den




videnskabelige problemstilling. Videnskabeligt er det svzrt at forsvare, at et
forsggsdyr, der har veret involveret i et tidligere forsgg, genanvendes. 1 princippet
kunne det fgrste forsgg pavirke det nzste forspg og spgrgsmalet om, hvordan man i
givet fald skulle korrigere for dette, nar der skal laves statistik pa resultaterne, kan
blive svart at besvare. Direktivet foreskriver ganske vist “beslutninger om at
genanvende dyr treffes fra sag til sag og begreenses til forspg, der i meget ringe
udstraekning medfprer smerte, angst og lidelse’, men pa trods af at dyret ikke har haft
smerte, angst eller lidelse, kan dyrets fysiologi vre 2ndret i vesentlig grad.
Genudsatning eller genhusning af forspgsdyr kan antageligvis begrenses til hunde og
aber, der i vigende omfang anvendes i Danmark (artikel 19).

Kapitel V.
Godkendelse af personer (Artikel 20).

Godkendelse af personer, der anvender eller passer dyr, fgrer tilsyn med eller er
ansvarlige for udformningen af projekter, der involverer dyr. Sddanne personer skal
godkendes hver 5.4r. Denne regel vil antageligvis medfgre store administrative byrder
og det vil blive svert at vurdere, hvornir personer, skal opdateres for at blive
godkendt. Administrationen af sidanne regler kan blive vanskelig.

Det stiende etiske organ (artikel 25, 26).

Det stdende etiske organ er et nyt tiltag i forhold til den eksisterende danske
lovgivning. I de indledende betragtninger punkt 29 : *Den enkelte virksomhed bor
derfor oprette et uafhengigt stéende etisk organ, der primert skal fokusere pé den
etiske debat inden for virksomheden, skabe et velfeerdsklima og sgrge for veerktgjer til
praktisk anvendelse og hurtig implementering af de nyeste tekniske og videnskabelige
resultater med hensyn til principperne om erstatning, begreensning og forfining med
det formdl at forbedre dyrenes trivsel hele livet igennem. Det stdende etiske organs
beslutninger bgr dokumenteres behgrigt og fremlegges under inspektioner’.
Sammensztningen og arbejdsopgaverne er skitseret i direktivet. Med hensyn til
sammens&tningen er der en vis modsigelse i at organet skal besta af de i projektet
involverede personer, som netop har en stor interesse i at f§ gennemfgrt projektet. En
person udefra (f.eks. en person med baggrund inden for etik eller en lg person)
kunne maske have mulighed for at se projekterne i et stgrre perspektiv og bringe mere
principielle emner ind i diskussionen af de enkelte projekter.

Komiteen skal vurdere projekter, der er allerede er godkendt af de nationale
myndigheder. Det vil i princippet sige, at det staende etiske organ ville kunne
omstgde eller sztte spprgsmalstegn ved afggrelser truffet af den centrale nationale
komite.

Den staende etiske komite skal vurdere leengerevarende projekter. Det angives ikke,
hvorvidt der ved lzengerevarende projekter forstis enkelte forsggsprojekter eller
enkelte tilladelser. Hvis det drejer sig om projekttilladelse, skal alle tilladelser pa
mere en et ar revurderes, hvilket i princippet vil sige alle tilladelser. I princippet
skulle projekter, der nyligt er vurderet og godkendt af den nationale myndighed, vaere
tilstrekkeligt etisk og videnskabeligt velbegrundede og opdateret, eftersom projekt
godkendelser i henhold til direktivet kun kan have en gyldighed pa 3 4r.

Hvilke befgjelser vil den stiende etiske komite have med henblik pa at stoppe
kgrende projekter. Safremt et projekt kgrer i forbindelse med et Ph.D. projekt, vil
projektet ofte vare under sterkt tidspres. Det vil derfor vare meget svaert at



argumentere for &ndringer i protokollen, siledes at allerede opnéede resultater ikke
kan anvendes i projektet. Det vil i givet fald vare uetisk at skulle forkaste en lang
rekke allerede udfgrte dyreforsgg. I relation til det tidspres der ofte er i et Ph.D.
forlgb eller anden forskning, kan det méske vzre mere relevant at det etiske organ
vurderer projekterne inden godkendelse, dvs. i ansggningsfasen.

Evaluering af projekter (artikel 40).

Der hersker lidt tvivl om opgavefordelingen angivet i artikel 40 stk. 2. Dels med
hensyn til, hvorvidt der skal foretages evalueringer efterfglgende og ajourfgring af
ikke tekniske projektresuméer. Der er i direktivet ikke praciseret hvad eller hvem
"brugervirksomheden’ omfatter. *Brugervirksomheden’ kan i princippet omfatte de
eller den projektansvarlige, det stiende etiske organ eller ledelsen i
brugervirksomheden.

Projektgyldighed (artikel 41).

Forslaget til direktivet legger op til kun at give tilladelse til projekter for 3 &r, mod
nuvarende 5 ar. Hvis tilladelsen gives i forbindelse med Ph.D. projekter, er de 3 ar
maske passende, da et Ph.D.-forlgb som regel strekker sig over 3 ar. Mange
forskningsprojekter lgber over lengere perioder, og i de tilfzlde ville genansggning
hver 3. r fore til en stgrre administrativ byrde.

Afsluttende kommentar.

Der forekommer ikke i direktivet en egentlig angivelse af, hvor ansvaret for et
konkret godkendt projekt ligger. I artikel 41 angives at projektgodkendelse skal
indeholde oplysninger om de personer i virksomheden » der har ansvaret for projektets
generelle gennemfgrelse. I den nuvarende danske lovgivning er en tilladelse
personlig og ansvaret for en tilladelse er knyttet til den pageldende person. Den
nuvzrende danske lovgivning giver ogsa mulighed for at personlige oplysninger
(navn, adresse, forspgssted) kan tilbageholdes af den godkendende myndighed.



Justitsministeriet

Civil- og Politiafdelingen
Slotsholmsgade 10
1216 Kebenhavn K

Heringssvar vedr. forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes
til videnskabelige formal

Justitsministeriet har i mail fra 5. december 2008 sendt forslag til direktiv om
beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal i hering. Region
Nordjylland henleder til nedenstaende kommentarer, der er fremsendt fra den
veterinzerfaglige myndighed pa Aarhus universitet og daglig leder af
Biomedicinsk Laboratorium, ledende overlaege, lektor, dr.med. Karsten
Nielsen, Patologisk Institut, Aalborg Sygehus.

Direktivet ligger i sin nuvaerende udformning tzet op ad den eksisterende
danske lovgivning, men der synes at vaere nogle stramninger der primaert gar
pa nogle administrative forhold; stramninger i forhold gyldighedsperiode af
projektgodkendelse (artikel 41) og godkendelse af personer, der medvirker
ved eller udforer forseg (artikel 20) . Det nye direktiv slaekker pa reglerne
omkring genanvendelse af forsegsdyr (artikel 29) og laegger op til dannelsen
af lokale etiske komiteer (artikel 25 og 26).

Det nye direktiv vil ogsa omfatte dyr, der opdraettes specielt med henblik pa at
anvende deres organer eller vaev til videnskabelige formal (artikel 2 stk. 1).
Dette betyder at direktivet vil omfatte flere dyr og dyr, som i den nuvaerende
lovgivning er undtaget fra dyreforsegsloven. Det angives ikke videre hvordan
disse dyr er omfattet af direktivet, f.eks. om der kreeves en godkendelse af
projekter involverende disse. Direktivet skulle veere en opdatering, men forhold
vedrarende genetiske modificering, kloning og kimaerer er kun meget perifert
berort (artikel 2 stk. 3. og artikel 3 stk.1 ). Direktivet geelder ikke for ikke-
invasive metoder, uden at angive en naermere definition af ikke-invasiv metode
(artikel 2 stk. 4 litra d). Der er i direktivet nogen uklarhed omkring specifikke
omrader omkring brug af visse stoffer, dedsfald som endepunkt, evaluering af
projektet og ansvaret for godkendte projekter.

Specifikke kommentarer

Kapitel |

Anvendelsesomrade og definitioner (Artikel 2).

Artikel 2 stk 1 leegger op til at det nye direktiv skal omfatte dyr, der opdraettes
specielt med henblik pa at anvende deres organer eller veev il videnskabelige
formal. | princippet kan det betyde at mange flere dyr skal registreres, idet
mange dyr anvendes til brug til dette formal. Det angives ikke hvordan disse
dyr er omfattet af direktivet udover at der skal fares journal over dyr (artikel
29). Det naevnes f.eks. ikke om der kraeves en godkendelse af projekter
involverende disse, selvom disse projekter ikke omfatter egentlig dyreforsag,
som defineret i artikel 3 stk. 1.

Artikel 2 stk. 3 berarer genetisk modificering, kloning, kimaerer, hvor det
angives at disse livsformer ogsa er omfattet af direktivet, hvis dyret far lov til at
leve videre efter dette udviklingsstadium, og det er sandsynligt, at det vil
opleve smerte, lidelse elle varigt mén efter at det har néet dette
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udviklingsstadium. Det kan veere vanskeligt at vurdere om dyrene vil opleve
smerte, lidelse eller varigt mén da disse forseg ofte er et led i undersggelser af
betydningen af funktionen af forskellige gener eller kloning. Dette betyder i
princippet, at alle sddanne projekter er omfattet direktivet, da det pa forhand
ikke kan angives at dyrene ikke vil opleve smerte, lidelse eller varigt mén.

| artikel 2 stk. 4 litra d angiver at direktivet ikke omfatter ikke-invasive metoder,
uden dog naermere angivelse af hvad ikke-invasive metoder omfatter. En del
ikke-invasive metoder (f.eks. scanninger, som regnes som ikke-invasiv
metode) vil ofte kraeve immobilisering af dyrene, hvilket kraever bedovelse.
Dette er i modsaetning til artikel 2 stk. 1.

Artikel 6 omhandler humane aflivningsmetoder og der er med angivelse af
specifikke metoder sket en konkret stramning i forhold til den nuvzerende
lovgivning. Det mé& konstateres, at der med form uleringen af tabel 5 i bilag 5
om kuldioxid stadig ikke er fuldt afklaring om brugbarheden af denne
aflivningsform.

Kapitel |ll Forspg

Artikel 13 stk. 2 naevner direktivet at der skal anvendes dyr med den laveste
neurofysiologiske falsomhed. Hvordan dette skal tolkes i relation til pattedyr er
vanskeligt og har veeret genstand for talrige diskussioner. Betyder dette f.eks.
at en mus anses for at have lavere neurofysiologisk falsomhed end en hund,
fordi musens hjernebark er mindre udviklet end en hunds. Angivelse af hvilke
dyrearter, der har mere eller mindre 'smerte, lidelse, angst eller varigt mén’
som folge af et specifikt indgreb ma vurderes ud fra den konkrete situation ud
fra videnskabelige data eller efter indg&ende undersogelser.
Orthopaedkirurgiske indgreb pé far medforer ofte mindre aendringer i adfaerden
hos far end hos hunde, pa hvilke samme indgreb er udfert. Her vil det vaere
sveert at argumentere for at far har en neurofysiologisk lavere falsomhed end
hunde.

Artikel 13 stk. 3 omhandler dadsfald som endepunkt og dette punkt ma siges
at veere vaesentligt i relation til etiske overvejelser omkring brug af dyr til
videnskabelige formal. Udformningen af dette punkt er meget summarisk i
forhold til vigtigheden og understreger ikke vaesentligheden af dette punkt. Ud
fra et videnskabeligt og etisk synspunkt er dedsfald som endepunkt saerdeles
uhensigtsmaessigt. For at et forseg skal kunne anvende dedsfald som
endepunkt, skal der veere en vaesentlig videnskabelig argumentation for dette,
samt treeftes foranstaltninger om Bget overvagning af dyrene, der sikrer at s&
fa dyr som muligt der og dyrene far en passende palliativ behandling.
Endvidere mangler direktivet en konkret angivelse af hvad ’sa & dyr som
muligt’ kan omfatte.

Artikel 14 stk.4 omhandler brug af neuromuskulzer blokerende stoffer
(Pancuronium og lignende stoffer). Der ber farst og fremmest kraeves en
videnskabelig begrundelse for hvorfor det er nedvendigt at bruge disse stoffer.
Dernaest, safremt der er en videnskabelig begrundelse for anvendelse af disse
stoffer, argumenteres for at den anaestetiske 0g analgetiske behandling ved
anvendelse af sddanne stoffer er fuldt tilstreekkelig. Kort sagt hvis der ikke er
nogen grund til at bruge stofferne skal de ikke bruges.

Genanvendelse af forsegsdyr (artikel 16).

Forhold vedrarende genanvendelse er svaert at se nytten af bortset fra, at
antallet af dyr anvendt kan reduceres. Bade dyreetisk, videnskabeligt og
statistisk er det sveert at tale for at anvende samme dyr i flere forsag.
Dyreetisk vil det skulle vaere svaert at vurdere hvorvidt et dyr har vaeret udsat
for belastninger i forsaq forud for et nyt forsag. | princippet kan denne regel
blive en glidebane for udnyttelse af det enkelte forsegsdyr. Specielt i de
tilfeelde hvor der er tale om meget dyre forsegsdyr, kan brugere blive fristet il
at genanvende forsagsdyr i stedet for at finde alternativer til dyreforsag eller
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anvende andre dyrearter eller metoder til at undersgge den videnskabelige
problemstilling. Videnskabeligt er det svaert at forsvare, at et forspgsdyr har
veeret involveret i et andet forsag genanvendes. | princippet kunne det forste
forseg pavirke det naeste forseg og spargsmalet hvordan man i givet fald
skulle korrigere for dette nar der skal laves statistik pa resultaterne kan blive
sveert at besvare. Direktivet foreskriver ganske vist ‘beslutninger om at
genanvende dyr treeffes fra sag til sag og begreenses til forsgg, der i meget
ringe udstraekning medfarer smerte, angst og lidelse’, men pa trods af dyret
ikke har haft smerte, angst eller lidelse, kan dyrets fysiologi veere sendret i
vaesentlig grad.

Genudszetning eller genhusning af forsegsdyr kan antageligvis begrzenses til
hunde og aber, der i vigende omfang anvendes i Danmark (artikel 19).

Kapitel IV
Godkendelse af personer (Artikel 20).

Godkendelse af personer, der anvender eller passer dyr, forer tilsyn med eller
er

ansvarlige for udformningen af projekter, der involverer dyr. Sadanne personer
skal godkendes hver 5.4r. Denne regel vil antageligvis medfare store
administrative byrder og det vil svaert at vurdere hvornar personer, skal
opdateres for at blive godkendt. Administrationen af sédanne regler kan blive
vanskelig.

Det stdende etiske organ (artikel 25, 26).

Det stédende etiske organ er et nyt tiltag i forhold den eksisterende danske
lovgivning. | de indledende betragtninger punkt 29 : ‘Den enkelte virksomhed
ber derfor oprette et uathzengigt stdende etisk organ, der primeert skal
fokusere pa den etiske debat inden for virksomheden, skabe et velfserdsklima
og serge for vaerktajer til praktisk anvendelse og hurtig implementering af de
nyeste tekniske og videnskabelige resultater med hensyn til principperne om
erstatning, begraensning og forfining med det formal at forbedre dyrenes trivsel
hele livet igennem. Det staende etiske organs beslutninger ber dokumenteres
beherigt og fremlsegges under inspektioner’. Sammensaetningen og
arbejdsopgaverne er skitseret i direktivet. Med hensyn til sammensastningen
er der en vis modsigelse i at organet skal besta af de i projekter involverede
personer, der har en stor interesse i at fa gennemtfart projektet. En person
udefra (f.eks. en person med baggrund inden for etik eller en leeg person)
kunne méaske have mulighed for at se projekterne i storre perspektiv 0g bringe
mere principielle emner ind i diskussionen af de enkelte projekter.

Komiteen skal vurdere projekter, der er allerede er godkendt af de nationale
myndigheder. Det vil jo i princippet sige at det stdende etiske organ ville kunne
omstade eller satte spergsmalstegn ved afggrelser truffet af den centrale
nationale komite.

Den stéende etiske komite skal vurdere leengerevarende projekter. Det
angives ikke hvorvidt der ved laengerevarende projekter forstas enkelte
forsegsprojekter eller enkelte tilladelser. Hvis det drejer sig om
projekttilladelse skal alle tilladelser pa mere en et ar revurderes, hvilket i
princippet vil sige alle tilladelser. | princippet skulle projekter, der nyligt er
vurderet og godkendt at den nationale myndighed veere tilstreekkeligt etisk og
videnskabeligt velbegrundede og opdateret, eftersom projekt godkendelser i
henhold til direktivet kun kan have en gyldighed pa 3 ar.

Hvilke befgjelser vil den staende etiske komite have med henblik pa at stoppe
kerende projekter. Safremt et projekt karer i forbindelse med et Ph.D. projekt,
vil projektet ofte veere under steerkt tidspres, hvor det vil vaere meget sveert at
kunne argumentere for &ndringer i protokollen, saledes at allerede ophaede
resultater ikke kan anvendes i projektet. Det vil i givet fald vaere uetisk at skulle
forkaste en lang raekke allerede udferte dyreforseg. | relation til det tidspres
der ofte er i et Ph.D. forleb eller anden forskning, kan det maske vaere mere
relevant at det etiske organ vurderer projekterne inden godkendelse, d.v.s. i
ansggningsfasen.

Side 3 af 4



Evaluering af projekter (artikel 40).

Der hersker lidt tvivl om opgave fordelingen angivet i artikel 40 stk. 2. Dels
med hensyn tit stilling tagen til om der skal foretages evalueringer
efterfolgende og ajourfering af ikke tekniske projekt resuméer. Der er i
direktivet ikke praeciseret hvad eller hvem ‘brugervirksomheden’ omfatter.
‘Brugervirksomheden’ kan i princippet omfatte de eller den projektansvarlige,
det staende etiske organ eller ledelsen i brugervirksomheden.

Projekt gyldighed (artikel 41).

Forslaget til direktivet laagger op til at der kun skal kunne gives tilladelse til
projekter for 3 &r, mod nuvaerende 5 4r. | tilfzelde af tilladelsen gives i
forbindelse med Ph.D. projekter er de 3 ar maske passende da et Ph.D. forlgb
som regel straekker sig over 3 ar. Mange forskningsprojekter lober over
leengere periode, og i de tilfzelde ville genansggning hver 3. ar fare til en storre
administrativ byrde.

Afsluttende kommentar

Der forekommer ikke i direktivet en egentlig angivelse af hvor ansvaret for et
konkret godkendt projekt ligger. | artikel 41 angives at projektgodkendelse skal
indeholde oplysninger om de personer i virksomheden, der har ansvaret for
projektets generelle gennemferelse. | den nuveerende danske lovgivning er en
tilladelse personlig og ansvaret for en tilladelse er knyttet til den pagaeldende
person. Den nuvaerende danske lovgivning giver ogsa mulighed for at
personlige oplysninger (navn, adresse, forsggssted) kan tilbageholdes af den
godkendende myndighed.
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Modtaget i 5/[«@9
Dyrevelfaerdskontoret

Aalborg, den 2. januar 2009

Fra Biomedicinsk Laboratorium, Patologisk Institut, Aalborg Sygehus, Region
Nordjylland:

Hgringssvar vedrgrende Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS
DIREKTIV om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal’

Hermed kommentarer til forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige formal. Kommentarerne er udarbejdet sammen med den
veterinerfaglige myndighed pi Aarhus Universitet.

Sammendrag.
Direktivet ligger i sin nuvarende udformning tat op ad den eksisterende danske

lovgivning, men der synes at vere nogle stramninger der primert gér pa nogle
administrative forhold; stramninger i forhold gyldighedsperiode af
projektgodkendelse (artikel 41) og godkendelse af personer, der medvirker ved eller
udfgrer forsgg (artikel 20) . Det nye direktiv slekker pé reglerne omkring
genanvendelse af forsggsdyr (artikel 29) og lzgger op til dannelsen af lokale etiske
komiteer (artikel 25 og 26).

Det nye direktiv vil ogsa omfatte dyr, der opdrattes specielt med henblik p4 at
anvende deres organer eller vav til videnskabelige formal (artikel 2 stk 1 ). Dette
betyder at direktivet vil omfatte flere dyr og dyr, som i den nuvérende lovgivning er
undtaget fra dyreforsggsloven. Det angives ikke videre hvordan disse dyr er omfattet
af direktivet, f.eks. om der kraves en godkendelse af projekter involverende disse.
Direktivet skulle vare en opdatering, men forhold vedrgrende genetiske modificering,
kloning og kimerer er kun meget perifert bergrt (artikel 2 stk. 3. og artikel 3 stk.1).
Direktivet gelder ikke for ikke-invasive metoder, uden at angive en nermere
definition af ikke-invasiv metode (artikel 2 stk. 4 litra d). Der er i direktivet nogen
uklarhed omkring specifikke omréder omkring brug af visse stoffer, dgdsfald som
endepunkt, evaluering af projektet og ansvaret for godkendte projekter.

Specifikke kommentarer.

Kapitel 1.

Anvendelsesomride og definitioner (Artikel 2).

Artikel 2 stk 1 lzegger op til at det nye direktiv skal omfatte dyr, der opdrattes specielt
med henblik p4 at anvende deres organer eller vayv til videnskabelige formal. I
princippet kan det betyde at mange flere dyr skal registreres, idet mange dyr anvendes
til brug til dette forméal. Det angives ikke hvordan disse dyr er omfattet af direktivet
udover at der skal fgres journal over dyr (artikel 29). Det n@vnes f.eks. ikke om der
kraeves en godkendelse af projekter involverende disse, selvom disse projekter ikke
omfatte egentlig dyreforsgg, som defineret i artikel 3 stk. 1.

Artikel 2 stk. 3 bergrer genetisk modificering, kloning, kimarer, hvor det angives at
disse livsformer ogsé er omfattet af direktivet, hvis dyret fr lov til at leve videre efter
dette udviklingsstadium, og det er sandsynligt, at det vil opleve smerte, lidelse elle
varigt mén efter at det har néet dette udviklingsstadium. Det kan veere vanskeligt at
vurdere om dyrene vil opleve smerte, lidelse eller varigt mén da disse forsgg ofte er et
led i undersggelser af betydningen af funktionen af forskellige gener eller kloning.
Dette betyder i princippet, at alle sidanne projekter er omfattet direktivet, da det pa
forhand ikke kan angives at dyrene ikke vil opleve smerte, lidelse eller varigt mén.



Artikel 2 stk. 4 litra d angiver at direktivet ikke omfatter ikke-invasive metoder, uden
dog nzrmere angivelse af hvad ikke-invasive metoder omfatter. En del ikke-invasive
metoder (f.eks. scanninger, som regnes som ikke-invasiv metode) vil ofte kreve
immobilisering af dyrene, hvilket kraever bedgvelse. Dette er modsatning til artikel
2 stk. 1.

Artikel 6 omhandler humane aflivningsmetoder og der er med angivelse af specifikke
metoder sket en konkret stramning i forhold til den nuverende lovgivning. Det ma
konstateres, at der med formuleringen af tabel 5 i bilag 5 om kuldioxid stadig ikke er
fuldt afklaring om brugbarheden af denne aflivningsform.

Kapitel III Forsgg.

Artikel 13 stk. 2 nevner direktivet at der skal anvendes dyr med den laveste
neurofysiologiske fplsomhed. Hvordan dette skal tolkes i relation til pattedyr er
vanskeligt og har veeret genstand for talrige diskussioner. Betyder dette f.eks. at en
mus anses for at have lavere neurofysiologisk fglsomhed end en hund, fordi musens
hjemebark er mindre udviklet end en hunds. Angivelse af hvilke dyrearter, der har
mere eller mindre "smerte, lidelse, angst eller varigt mén’ som fglge af et specifikt
indgreb m vurderes ud fra den konkrete situation ud fra videnskabelige data eller
efter indgdende undersggelser. Orthopedkirurgiske indgreb pa far medfgrer ofte
mindre @ndringer i adfeerden hos fir end hos hunde, pé hvilke samme indgreb er
udfgrt. Her vil det vaere svert at argumentere for at far har en neurofysiologisk lavere
fplsomhed end hunde.

Artikel 13 stk. 3 omhandler dgdsfald som endepunkt og dette punkt ma siges at vaere
vasentligt i relation til etiske overvejelser omkring brug af dyr til videnskabelige
formal. Udformningen af dette punkt er meget summarisk i forhold til vigtigheden o g
understreger ikke vesentligheden af dette punkt. Ud fra et videnskabeligt og etisk
synspunkt er dgdsfald som endepunkt serdeles uhensigtsmeassigt. For at et forsgg
skal kunne anvende dgdsfald som endepunkt, skal der vare en vesentlig
videnskabelig argumentation for dette, samt traeffes foranstaltninger om gget
overvagning af dyrene, der sikrer at s fa dyr som muligt dgr og dyrene far en
passende palliativ behandling. Endvidere mangler direktivet en konkret angjvelse af
hvad ’sd fa dyr som muligt’ kan omfatte.

Artikel 14 stk.4 omhandler brug af neuromuskulzr blokerende stoffer (pancuronium
og lignende stoffer). Der bgr fgrst og fremmest kraeves en videnskabelig begrundelse
for hvorfor det er ngdvendigt at bruge disse stoffer. Dernast, safremt der er en
videnskabelig begrundelse for anvendelse af disse stoffer, argumenteres for at den
anzstetiske og analgetiske behandling ved anvendelse af sadanne stoffer er fuldt
tilstreekkelig. Kort sagt hvis der ikke er nogen grund til at bruge stofferne skal de ikke
bruges.

Genanvendelse af forsggsdyr (artikel 16).

Forhold vedrgrende genanvendelse er svert at se nytten af bortset fra, at antallet af
dyr anvendt kan reduceres. Bade dyreetisk, videnskabeligt og statistisk er det svaert at
tale for at anvende samme dyr i flere forspg. Dyreetisk vil det skulle vaere svart at
vurdere hvorvidt et dyr har varet udsat for belastninger i forsgg forud for et nyt
forsgg. I princippet kan denne regel blive en glidebane for udnyttelse af det enkelte
forsggsdyr. Specielt i de tilfzlde hvor der er tale om meget dyre forsggsdyr, kan
brugere blive fristet til at genanvende forsggsdyr i stedet for at finde alternativer til




dyreforsgg eller anvende andre dyrearter eller metoder til at undersgge den
videnskabelige problemstilling. Videnskabeligt er det svart at forsvare, at et
forsggsdyr har veret involveret i et andet forspg genanvendes. I princippet kunne det
forste forsgg pévirke det nzste forspg og spgrgsmalet hvordan man i givet fald skulle
korrigere for dette nar der skal laves statistik pé resultaterne kan blive svert at
besvare. Direktivet foreskriver ganske vist "beslutninger om at genanvende dyr
treeffes fra sag til sag og begrenses til Jorspg, der i meget ringe udstreekning
medfgrer smerte, angst og lidelse’, men pd trods af dyret ikke har haft smerte, angst
eller lidelse, kan dyrets fysiologi vaere ®ndret i vasentlig grad.

Genuds®tning eller genhusning af forspgsdyr kan antageligvis begrenses til hunde og
aber, der i vigende omfang anvendes i Danmark (artikel 19).

Kapitel V.
Godkendelse af personer (Artikel 20).

Godkendelse af personer, der anvender eller passer dyr, fgrer tilsyn med eller er
ansvarlige for udformningen af projekter, der involverer dyr. Sidanne personer skal
godkendes hver 5.4r. Denne regel vil antageligvis medfgre store administrative byrder
og det vil svart at vurdere hvornar personer, skal opdateres for at blive godkendt.
Administrationen af sddanne regler kan blive vanskelig.

Det staende etiske organ (artikel 25, 26).

Det stdende etiske organ er et nyt tiltag i forhold den eksisterende danske lovgivning,
I de indledende betragtninger punkt 29 : *Den enkelte virksomhed bgr derfor oprette
et uafhcengigt stdende etisk organ, der primert skal fokusere pa den etiske debat
inden for virksomheden, skabe et velferdsklima og sgrge for veerktgjer til praktisk
anvendelse og hurtig implementering af de nyeste tekniske og videnskabelige
resultater med hensyn til principperne om erstatning, begreensning og Jorfining med
det formdl at forbedre dyrenes trivsel hele livet igennem. Det stdende etiske organs
beslutninger bgr dokumenteres behgrigt og fremlegges under inspektioner’.
Sammens®tningen og arbejdsopgaverne er skitseret i direktivet. Med hensyn til
sammensztningen er der en vis modsigelse i at organet skal besta af de i projekter
involverede personer, der har en stor interesse i at 3 gennemfgrt projektet. En person
udefra (f.eks. en person med baggrund inden for etik eller en lg person) kunne
mdske have mulighed for at se projekterne i stgrre perspektiv og bringe mere
principielle emner ind i diskussionen af de enkelte projekter.

Komiteen skal vurdere projekter, der er allerede er godkendt af de nationale
myndigheder. Det vil jo i princippet sige at det stiende etiske organ ville kunne
omstgde eller sxtte spgrgsmalstegn ved afggrelser truffet af den centrale nationale
komite.

Den stéende etiske komite skal vurdere leengerevarende projekter. Det angives ikke
hvorvidt der ved lzngerevarende projekter forstas enkelte forsggsprojekter eller
enkelte tilladelser. Hvis det drejer sig om projekttilladelse skal alle tilladelser pa
mere en et dr revurderes, hvilket i princippet vil sige alle tilladelser. I princippet
skulle projekter, der nyligt er vurderet og godkendt at den nationale myndighed vare
tilstrekkeligt etisk og videnskabeligt velbegrundede og opdateret, eftersom projekt
godkendelser i henhold til direktivet kun kan have en gyldighed p4 3 4r.

Hvilke befgjelser vil den stiende etiske komite have med henblik pa at stoppe
kgrende projekter. Sifremt et projekt kgrer i forbindelse med et Ph.D. projekt, vil



projektet ofte veere under sterkt tidspres, hvor det vil vare meget svert at kunne
argumentere for 2ndringer i protokollen, siledes at allerede opndede resultater ikke
kan anvendes i projektet. Det vil i givet fald vaere uetisk at skulle forkaste en lang
reekke allerede udfgrte dyreforsgg. I relation til det tidspres der ofte er i et Ph.D.
forlgb eller anden forskning, kan det maske vaere mere relevant at det etiske organ
vurderer projekterne inden godkendelse, d.v.s. i ansggningsfasen.

Evaluering af projekter (artikel 40).

Der hersker lidt tvivl om opgave fordelingen angivet i artikel 40 stk. 2. Dels med
hensyn til stilling tagen til om der skal foretages evalueringer efterfglgende og
ajourfgring af ikke tekniske projekt resuméer. Der er i direktivet ikke preciseret hvad
eller hvem "brugervirksomheden’ omfatter. "Brugervirksomheden’ kan i princippet
omfatte de eller den projektansvarlige, det stdende etiske organ eller ledelsen i
brugervirksomheden.

Projekt gyldighed (artikel 41 ).

Forslaget til direktivet leegger op til at der kun skal kunne gives tilladelse til projekter
for 3 &r, mod nuvarende 5 4r. I tilfzlde af tilladelsen gives i forbindelse med Ph.D.
projekter er de 3 &r maske passende da et Ph.D. forlgb som regel strekker sig over 3
ar. Mange forskningsprojekter Igber over leengere periode, og i de tilfzlde ville
genansggning hver 3. ar fgre til en stgrre administrativ byrde.

Afsluttende kommentar.

Der forekommer ikke i direktivet en egentlig angivelse af hvor ansvaret for et konkret
godkendt projekt ligger. I artikel 41 angives at projektgodkendelse skal indeholde
oplysninger om de personer i virksomheden , der har ansvaret for projektets generelle
gennemfgrelse. I den nuverende danske lovgivning er en tilladelse personlig og
ansvaret for en tilladelse er knyttet til den pdgzldende person. Den nuvarende danske
lovgivning giver ogs& mulighed for at personlige oplysninger (navn, adresse,
forspgssted) kan tilbageholdes af den godkendende myndighed.

Med venlig hilsen

Karsten Nielsen
Daglig leder af Biomedicinsk Laboratorium
Ledende overlaege, lektor, dr.med.

Patologisk Institut, Aalorg Sygehus
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Justitsministeriet 6. januar 2009
Dyrevelfardskontoret 7.1.2.2.5
Slotsholmsgade 10
1216 Kgbenhavn K

Att.: Mette Johansen
TIf.: 7226 8542
mjo@jm.dk

Vedr.: Revision af EU-direktiv 86/609/EEC om beskyttelse af forsggsdyr

Med henvisning til brev af 5. december 2008 fra J ustitsministeriet, hvormed EU-Kommissionens
forslag af 5. november 2008 til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om beskyttelse af dyr,
der anvendes til videnskabelige formal ("forspgsdyrs-direktivet"), sendes i hgring, skal Dyrenes
Beskyttelse bemarke som fglger:

Generelle bemarkninger:

Dyrenes Beskyttelse hilser det reviderede forspgsdyrs-direktiv velkomment. En revision har ve-
ret ventet i drevis, og tidsforlgbet har alt for langvarigt, hvilket er meget kritisabelt. Saledes date-
rer det tidligere direktiv sig helt tilbage til 1986.

Dyrenes Beskyttelse mener, at det er afggrende vigtigt, at forslaget bliver diskuteret i Europa-
Parlamentet i god tid fgr Europa-Parlamentsval get i juni 2009. Sagen skal derfor fremskyndes
mest muligt i EU's institutioner.

Helt overordnet mener Dyrenes Beskyttelse, at det nye direktiv bgr medvirke til markant at redu-
cere antallet af dyr, som anvendes til dyreforsgg. P4 EU-plan drejer det sig om over 12 mio. for-
spgsdyr érligt. Alene i Danmark bruges der over 300.000 forsggsdyr om &ret.

Dyrenes Beskyttelse mener, at en vesentlig reduktion i anvendelse af forsggsdyr i EU bl.a. kan
opnas ved at lave godkendelses-proceduren vedr. dyreforsgg (“authorisation”) s strikt som over-
hovedet muligt samt ved at fremme alternative testmetoder.

Endvidere mener Dyrenes Beskyttelse, at der skal etableres en harmoniseret proces, som god-
kender forskning i medlemslandene indbyrdes.

Specifikke bemarkninger:

Vedr. almindelige bestemmelser

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at direktivet 0gsi i visse tilfelde inkluderer embryoner eller
fostre af hvirveldyr, om end alle udviklingstrin af disse burde vare omfattet, jf. Artikel 2, No. 2a.

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at direktivet ogsa inkluderer visse hvirvellgse dyr (inver-
tebrater), sésom tibenede krebsdyr og blksprutter, selvom alle levende invertebrater burde vere
omfattet, jf. Artikel 2, No. 2b.



Det er Dyrenes Beskyttelses holdning, at der ikke bgr kunne ivaerkszttes forsgg til brug ved vi-
deregiende uddannelse eller undervisning, jf. Artikel 5, No. 6. Af alle anvendte forsggsdyr i EU
bruges ca. 1/3 i forbindelse med uddannelse og trening.

Anvendelse af visse dyr

Dyrenes Beskyttelse mener ikke, at primater (aber) overhovedet bgr anvendes til forsgg, jf. Arti-
kel 8. Dette skyldes, at aber kun meget vanskeligt kan holdes dyrevaemsmassigt forsvarligt i
fangenskab under forsggsforhold.

Forsgg

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at der skal ske en klassifikation af forsggene efter belast-
ningsgrad i henholdsvis "ikke eller let belastende", "moderat belastende”, og "betydeligt bela-
stende" eller "terminale” ud fra varighed og intensitet af smerte m.v., Jf. Artikel 15.

Godkendelse

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at der for hver virksomhed oprettes et stiende etisk organ,
der rddgiver vedr. forsggsdyr, og at journaler over denne radgivning efter anmodning skal stilles
til ridighed for den kompetente myndighed, jf. Artikel 25-26.

Dyrenes Beskyttelse anser forspgsdyrs pasning og opstaldningsforhold for at vere meget betyd-
ningsfulde og vasentlige for at sikre god dyrevelferd. I de tilfzlde, hvor det findes ngdvendigt at
anvende forsggsdyr, skal de derfor sikres bedst mulige forhold i relation til opstaldning og pas-
ning. Dette sker i erkendelse af, at selvom Dyrenes Beskyttelse arbejder for afvikling af brugen
af forsggsdyr, kan forsggsdyr ikke afskaffes fra den ene dag til den anden. Der er derfor behov
for et langt sejt treek, jf. Artikel 32, samt bilag IV.

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at den kompetente myndighed skal foretage nationale in-
spektioner i virksomheden mindst 2 gange om aret m. h. p. at sikre, at reglerne overholdes, jf.
Artikel 33.

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at projekter kun kan godkendes, hvis der foreligger en posi-
tiv etisk vurdering fra den kompetente myndighed, jf. Artikel 35 og 37.

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at der skal laves efterfglgende evaluering af forsgg, jf. Arti-
kel 38.

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at projektgodkendelser kun tildeles for en periode pa hgjst 3
ar, jf. Artikel 41.

Alternative metoder
Dyrenes Beskyttelse mener, at det er en landvinding, at der med det reviderede forsggsdyrs-
direktiv tilsyneladende nu kommer mere fokus pa alternative testmetoder.

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at der er i forsggsdyrs-direktivet er sat fokus pdde 3 R'er
("replacement"/erstatning, “reduction”/begransning og "refinement"/forfining), siledes at hvis
der findes en forspgsmetode, der ikke involverer brug af dyr - og som kan anvendes i stedet for
et forsgg - er medlemsstaten forpligtet til at sikre, at den alternative metode anvendes. Herudover
skal medlemsstaten sgrge for, at der sker en torfining indenfor forsggsmetode, s smerte m.v.



undgas eller begrenses mest muligt. Desuden skal medlemsstaten sgrge for, at antallet af dyr, der
anvendes til forsgg, begrenses mest muligt, uden at det tilsidesatter projektets mél, jf. Artikel 4.

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at der ikke m3 udfgres forsgg, hvis der kan benyttes en an-
den videnskabeligt tilfredsstillende metode eller forspgsstrategi, der ikke medfgrer anvendelse af
dyr, for at opn de tilstrbte resultater. Der m4 ikke udfgres forsgg, hvis der pa rimelig og prak-
tisk méde kan benyttes en metode eller forsggsstrategi, herunder computer-stgttede metoder, in
vitro-metoder og andre metoder, der ikke medfgrer anvendelse af dyr, for at opna de tilstraebte
resultater (jf. Artikel 13, No. 1).

Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at der ved valg af forsggsform skal anvendes sddanne, hvor-
til der anvendes sa fa dyr som muligt, og hvortil der anvendes dyr med den laveste neuro-
fysiologiske fglsomhed, samt former, som forérsager mindst smerte, lidelse, angst eller varigt
mén, og som giver stgrst sandsynlighed for tilfredsstillende resultater (Artikel 13, No. 2).

Dyrenes Beskyttelse har noteret sig, at hele Kap. V i direktivet vedrgrer undgaelse af gentagelser
samt alternative tilgange, jf. Artikel 44-47, som folger:

- Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at der bliver krav om, at medlemslandene som udgangs-
punkt skal godtage data, der er fremkommet ved forsgg i andre lande, hvilket kan bidrage til at
hindre ungdig gentagelse af forsgg. Ligeledes skal der s4 vidt muligt sgrges for udveksling af
data hidrgrende fra forsgg, jf. Artikel 44.

- Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at direktivet, for s3 vidt angér alternative tilgange, forplig-
ter sdvel EU-Kommissionen som landene til at fremme udviklingen og valideringen af alternati-
ve tilgange, der ikke indebrer anvendelse af dyr, eller indeberer anvendelse af ferre dyr, og
som medfgrer mindre smertefulde fremgangsmader; der treeffes alle gvrige foranstaltninger, som
anses for velegnede til at fremme forskningen pé omradet, jf. Artikel 45,

- Dyrenes Beskyttelse er tilfreds med, at der i hvert land skal udpeges et nationalt referencecenter
for validering af alternative metoder, der kan erstatte, begrense og forfine anvendelsen af dyr, jf.
Artikel 46.

- Dyrenes Beskyttelse hilser velkomment, at der herudover skal oprettes et nationalt udvalg for
dyrevelferd og dyreetik, der skal radgive kompetente myndigheder og stdende etiske organer
vedr. forsggsdyr, jf. Artikel 47.

DACOPA

Dyrenes Beskyttelse vil hermed opfordre Justitsministeriet til at fremme samarbejdet mellem
lzgemiddelindustri, offentlige forskningsinstitutioner og dyrevamsorganisationer samt andre
relevante samarbejdspartnere bade nationalt 0g internationalt, hvortil Justitsministeriet er forplig-
tet i medfer af forsggsdyrs-direktivet samt Europaridets konvention.

Dyrenes Beskyttelse finder det tvingende ngdvendigt, at der afszttes de forngdne ressourcer til
sdvel sekretariatsfunktion som aktiviteter i regi af DACOPA til udvikling af alternative metoder i
overensstemmelse med den indgéede finanslovsaftale. Dyrenes Beskyttelse skal pé denne bag-
grund pié det kraftigste opfordre Justitsministeren til nu at prioritere DACOPA, s der kan opnas



et serigs arbejdende og funktionelt rad. Dyrenes Beskyttelse mener i gvrigt, at der generelt bgr
afsettes langt flere ressourcer til at forske i alternative metoder.

Herudover er det Dyrenes Beskyttelses opfattelse, at der ikke kan informeres og oplyses nok om
dyreforsgg til gavn for forsggsdyrene. Det vil vaere umuligt at udbrede kendskabet til de 3R'er,
hvis der ikke i regi af DACOPA er afsat midler til f.eks. afholdelse af konferencer, udarbejdelse
og udgivelse af materiale, etablering af hjemmeside m.v.

ECVAM

Dyrenes Beskyttelse skal hermed opfordre Justitsministeren til ogsa pd EU-plan at arbejde in-
tenst for at sikre udvikling og godkendelse af alternative test-metoder, som ikke anvender dyr.
Justitsministeren opfordres hermed til at arbejde for, at EU pétager si g lederrollen i udvikling og
implementering af alternative testmetoder, der ikke involverer brug af forsggsdyr.

EU-Kommissionen bgr tilskyndes til at styrke ECVAM's (European Centre for the Validation of
Alternative Methods) mandat, idet et stadig faldende budget har medfgrt, at ECVAM ikke er 1
stand til at udfylde sin rolle med at levere staerkt tiltrengte validerede test-metoder. ECVAM har
kun valideret 28 alternative metoder siden 1991, heraf de fleste i de seneste 6 ar; dette er efter
Dyrenes Beskyttelses opfattelse langt fra tilfredsstillende. Justitsministeren tilskyndes derfor til
at arbejde for en markant styrkelse af ECVAM.

National vs. EU-lovgivning

Dyrenes Beskyttelse mener, at der er grund til nu helt grundleggende at samtznke national og
EU-lovgivning. Siledes bgr forbedringer i forsggsdyrs-direktivet hurtigst muligt implementeres i
national lovgivning, ligesom Justitsministeriet bgr arbejde for at danske serregler, som p.t. er
fastsat i lov om dyreforsgg m.v., i stgrst muligt omfang inddrages i den pagdende revision af
forsggsdyrs-direktivet. Dyrenes Beskyttelse vil pa det kraftigste opfordre til, at denne synergi-
effekt udnyttes, s vidt det overhovedet er muligt, til gavn for forsggsdyrenes velferd. Kun her-
ved kan det sikres, at Danmark bliver et foregangsland pa forsggsdyrs-omradet.

Andring af lov om dyreforsgg
Dyrenes Beskyttelse skal derfor opfordre Justitsministeren til, at der foretages en ndring af lov
om dyreforsgg, som bl.a. sikrer:

1) at bestemmelsen om, at dyreforsgg skal vere til "vasentlig gavn", skal forstis sddan, at forsg-
get skal vare til vasentlig gavn i samfundsmassig forstand. Det vil sige, at det er produktet eller
udkommet af et forsgg, og ikke alene det isolerede forspg som sadan, der skal vere til vesentlig
gavn (jf. § 1, stk. 4, i lov om dyreforsgg).

2) at ansggeren har bevisbyrden for, at det foresliede dyreforsgg ikke helt eller delvist kan erstat-
tes af alternative metoder. Man bgr krave, at ansggeren dokumenterer, at vedkommende har
undersggt, hvilke alternative metoder, der findes bade nationalt og internationalt, Ansggeren skal
0gsa beskrive, hvorfor disse beskrevne alternativer ikke i det pdgaldende forsgg helt eller delvist
kan erstatte forsggsdyr (jf. § 6, stk. 2, i lov om dyreforsgg).

3) at ansggeren skal pala gges bevisbyrden for, at det foresliede dyreforsgg ikke helt eller delvist
kan erstattes af allerede kendt viden, bl.a. ved at krave, at ansggeren dokumenterer, hvilke eksi-
sterende forsgg indenfor forskningsomradet, der er offentliggjort bide nationalt og internationalt,



og argumentere for, hvorfor disse beskrevne resultater ikke i det pagzldende forsgg helt eller
delvist kan erstatte forsggsdyr.

4) at alle forsggsdyr vurderes individuelt, s& ansggerne ikke kun beskriver dyreforspgsmodellens
belastning, men ogsé efter bedste evne belastningen ved indgiften af teststofferne og gvrige ind-
greb pa forspgsdyrene. Der skal saledes vare en vurdering af den samlede belastning.

5) at dyr ikke ungdigt udszttes for smerte, lidelse og varig mén. Hvis man kan opna de gnskede
resultater ved at bruge dyr, der i forvejen lider af den relevante sygdom, bgr dette som udgangs-
punkt ggres. Forskerne skal overbevisende overfor Radet for Dyreforsgg kunne argumentere for
at det er ngdvendigt at bruge "raske" dyr, og ikke dyr, der allerede er syge (jf. § 6, stk. 1, i lov
om dyreforsgg).

b4

Som det fremgér af ovenstéende, er det markesager for Dyrenes Beskyttelse at nedbringe antal-
let af forspgsdyr og f4 et vasentlighedskrav, der sikrer, at dyr ikke lider ungdigt. Dyrenes Be-
skyttelse gnsker desuden at fa skabt debat om rimeligheden i, at forsggsdyrene udszttes for si
mange lidelser, som det p.t. er tilfzldet.

Afslutning

Dyrenes Beskyttelse vil gerne vaere med til at pavirke udviklingen mest muligt. Det er Dyrenes
Beskyttelses héb, at Europaradets retningslinjer ogsa vil indgd i den foreliggende revision af for-
segsdyrs-direktivet. I den forbindelse vil Dyrenes Beskyttelse selvfglgelig gerne stille sig til ra-
dighed for nermere drgftelser vedr. denne revision.

Venlig hilsen

o W

Per Jensen, prasident Lars H. Knudsen, vicedirektgr
Dyrenes Beskyttelse Dyrenes Beskyttelse
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Justitsministeriet Dyrevelfzerds

Dyrevelfardskontoret y dskontoret

Att. Mette Johansen

Slotsholmsgade 10

1216 Kgbenhavn K DOSO
RORHOLMSVES 5
HOSTERKGDB

Den 4. januar 2009 2970 HORSHOLM

TH. 4970 7371
E-mail. doso @ doso.dk

Vedr. hgring over forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal.

DOSO har modtaget henvendelse fra Justitsministeriet af 5. december 2008 (Sagsnr.: 2005-5420-
0004) vedr. hgring over forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal.

DOSO hilser det foreliggende forslag velkomment, idet dette i langt hgjere grad inddrager
dyrevelfzrds- hensyn og bl.a. baseres pa de seneste fremskridt pd dyrevelferdsomradet. Forslaget
bidrager med uddybende definitioner og bilag, som satter standarder for indhold og omfang af de
nationale regler, som EU medlemslandene er forpligtede til at ivaerksztte. DOSO noterer tillige med
tilfredshed, at der fortsat er tale om et direktiv, og at medlemslandene siledes vil kunne gennemfgre
strengere regler, hvis dette findes ngdvendigt af hensyn til dyrs og mennesker helbred.

DOSO kan tilslutte sig store dele af de synspunkter, som forslaget indeholder. Specielt det forhold, at
mulighederne for at anvende alternativer til brug af dyr er et gennemgiende tema i forslaget. DOSO
hefter sig i den forbindelse ogsd ved, at der inddrages etiske overvejelser (oprettelse af stdende etiske
organer hos virksomhederne) samt forslagets fokus pa at gere brug af opdateret viden, udveksle
erfaringer og sikre de ngdvendige kompetencer hos de personer, der hindterer dyrene. Det er ogsi
positivt, at nytteverdien og relevansen af forsggenes forventede resultat skal inddrages i vurdering af
forsggene. At alle virksomheder skal have mindst 2 kontrolbesgg om &ret — heraf 1 uanmeldt — er ogsd
positivt.

Det skal nzvnes her, at den nationale platform, DACOPA, som blev etableret ved Justitsministeriets
skrivelse af 12. oktober 2005 - som en pendant til og som medlem af ECOPA - bgr tilfgres
gkonomiske midler og sekretzerassistance, siledes at arbejdet i denne gruppe med at sztte fokus pé og
udvikle de sikaldte "3-R’er" kan fortsattes i samarbejde med de gvrige europiske tilsvarende

grupper.

DOSO har dog en lang rakke forslag til endringer af artiklerne:

Artikel 2, stk.2a

DOSO foreslar, at man anfgrer en mere precis tekst og skriver "levende hvirveldyr bortset fra
mennesker” i stedet for at anvende det uprzcise begreb "ikke-menneskelige”.

Artikel 2, stk.2b

DOSO foreslér, at man i den danske udgave af bilag I for rundmunde tillige anfgrer det mere kendte
navn “’lampretter”, og at man ved gruppen tibenede krebsdyr tilfgjer “herunder bl.a. krabber, hummere
og rejer”, for dermed at ggre bilaget mere bruger venligt.

Artikel 5

DOSO kan ikke acceptere, at der bruges levende dyr i forbindelse med grundforskning, videregiende

uddannelser og retsmedicinske undprqggplcpr

Anima, Dansk Dyrevarn Arhus, Dyrefondet, Dyrenes Dags Komite, Dyrenes Venner,
Dyrevaernet-Veern for Vaergelgse Dyr, Husdyrenes Vel Fyn, Kattens Veaern, Svalen,
Als og Sundsveds Kattefond, Dansk Dyrevaern Alborg,

Dyrenes Stemme, Hestens Veern, InterNISHE, Sgnderborg og Omegns Kattelaug
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Artikel 7

DOSO finder det vigtigt, at man som udgangspunkt forbyder anvendelsen af udryddelsestruede

arter (bilag A til Ridets forordning (EF) nr. 338/97, der genfgrer CITES i EU), en bestemmelse D2OSO

som i gvrigt allerede finder anvendelse i nuverende dansk lovgivning pé forsggsdyrsomradet. ggg?gé,ygg EJS

Vi foreslar dog, at begrebet “ikke-menneskelig primater” i overskrift til artikel 7 udgdr, sdledes 2970 HORSHOLM

at overskriften i stedet henviser til "Udryddelsestruede arter bortset fra primater”, samt at denne T DI
. . e B el E-mall. doso @doso.dk

tekst ligeledes indgér i artikel 7, stk.2.

Artikel 8

DOSO foreslar, at begrebet “ikke-menneskelige primater” erstattes af primater bortset fra

mennesker”. Safremt begrebet ikke menneskelige primater” anvendes, kan der Opsta tvivl om,

hvorvidt forbudet tillige omfatter menneskeaber (gorilla, chimpanserne, orangutang og gibboner). Vi

gér ud fra, at forbudet omfatter alle primater (bortset fra mennesket)- uanset om det er menneskeaber

eller gvrige arter af primater.

Den for artikel 8 omtalte pracisering vedr. primater bgr ligeledes foretages i artikel 10 stk.1, Bilag 11,

11.), Bilag III, artikel 30, artikel 31 samt artikel 49, stk.2.

Artikel 9

DOSO stgtter forslaget i stk.1, hvor det som udgangspunkt generelt forbydes at anvende dyr, der er

indfanget i naturen, men vi mener, at mulighederne for udveksling af avlede forspgsdyr er s§ stor, at

det ikke er ngdvendigt at give dispensationsmuligheder (stk.2).

Artikel 10

DOSO finder det vigtigt, at der i artikel 10 og Bilag II praciseres hvilke arter, som kun ma anvendes

til fors@g, sifremt de hidrgrer fra opdret, samt at der i Bilag ITI, szttes dato for hvornir anvendelsen

af vildtfangede aber skal ophgre.

Artikel 14 stk.2

Der tilfgjes et stk.c): hvis forspget ikke medfgrer smerte

Artikel 14 stk.3

Udfpres et smertevoldende forsgg uden bedgvelse........ (ordet “smertevoldende” indsattes).

Artikel 43

DOSO mener, at 30 dage er for kort tid til en godkendelsesprocedure.

Artikel 44 stk.2

DOSO mener, at de 7 sidste ord - for s4 vidt de ikke er fortrolige” - skal slettes.

Artikel 50

DOSO kan ikke tilslutte sig mulighederne for at anvende store aber til forsgg — uanset forsggets

formal.

Vi foreslar at teksten i artikel 50, stk.1 praciseres sdledes at man i stedet for store aber” angiver den

videnskabelige betegnelse "menneskeaber”.

Artikel 55

DOSO finder, at forslaget er af stor betydning, idet artiklen indeholder en forpligtelse for

medlemslandene til at fastsatte sanktioner for overtradelser af de nationale bestemmelser jf.

direktivet, og at der kraeves, at sanktionerne skal vere effektive, std i rimeligt forhold til

overtredelsen og have afskrekkende virkning.”

Med venlig hilsen

DOSO

Peter Mollerup Birgith Sloth

Formand Konsulent/ Dyrenes Venner

Anima, Dansk Dyrevaern /Rrhus, Dyrefondet, Dyrenes Dags Komité, Dyrenes Venner,
Dyrevaernet-Vern for Vargelgse Dyr, Husdyrenes Vel Fyn, Kattens Vearn, Svalen,
Als og Sundsveds Kattefond, Dansk Dyrevaern Alborg,

Dyrenes Stemme, Hestens Vaern, InterNISHE, Sgnderborg og Omegns Kattelaug
Medlem af WSPA




' DYREVERNS-ORGANISATIONERNES SAMARBEJIDS-ORGANISATION

DOSO
RORHOLMSVES 5
HOSTERKOB

2970 HORSHOLM

TH. 4970 7371

E-mail. doso@dosa.dk

@

Anima, Dansk Dyrevaern Arhus, Dyrefondet, Dyrenes Dags Komité, Dyrenes Venner,
Dyreveaernet-Vaern for Vargelpse Dyr, Husdyrenes Vel Fyn, Kattens Varn, Svalen,
Als og Sundsveds Kattefond, Dansk Dyreveern Alborg,

Dyrenes Stemme, Hestens Varn, InterNISHE, Sgnderborg og Omegns Kattelaug
Mediem af WSPA
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Justitsministeriet Dyrevaarnsrﬁde[
Fuldmaegtig Mette Johansen
Slotsholmsgade 10

1216 Kgbenhavn K pao: 19 JAN. 2009
Kontor: Dyrevelfzrdskontoret
Sagsbeh:  Thomas Raaberg-
Mgller
Sagsnr.:
Dok.: TRM40368

Justitsministeriets hgring over forslag til direktiv om beskyttelse af
dyr, der anvendes til videnskabelige formal

Ved brev af 5. december 2008 har Justitsministeriet sendt ovennavnte
direktivforslag i hgring.

Dyrevarnsradet har behandlet sagen pa et mgde den 6. januar 2008.
I den anledning skal Dyrevarnsradet udtale fplgende:

Artikel 2, stk. 4, litrad

Direktivet galder ifglge forslagets artikel 2, stk. 4, litra d, ikke for "ikke-
invasive metoder”.

Dyrevarnsrédet finder, at omfanget af denne undtagelse bgr preciseres.

Dyrevaernsradet bemarker i @vrigt, at det vil vere kritisabelt, hvis artikel
2, stk. 4, litra d, skal forstis saledes, at direktivet ikke gelder for forspg,
der ikke overskrider det sikaldte “nalestikskriterium”. Et forsgg, der ikke
overskrider nélestikskriteriet, kan siledes efter omstendighederne péifgre
dyr angst og stress, hvorfor beskyttelsen efter direktivet 0gsé bgr finde
anvendelse i en sidan situation.

Artikel 5 Slotsholmsgade 10
1216 Kgbenhavn K.
Forslagets artikel 5 opregner de formél, som kan begrunde, at der iverk- Telefon 7226 8400

Telefax 3393 3510
settes forsgg.
www justitsministeriet.dk

Justitsministeriet 20 p N RS i@k
Dvrevelfardskontoret s Y 20 - ool
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Dyrevarnsradet finder, at der som anerkendelsesverdigt formal ligeledes
bgr anfgres adferdsforskning i dyrevelferd.

Artikel 10, stk. 1

Ifglge forslagets artikel 10, stk. 1, skal medlemslandene drage omsorg for
at sikre, at dyr af de arter, der er opregnet i bilag I, kun m4 anvendes til
forspg, hvis de er opdrzttet til forsggsbrug.

Efter Dyrevarnsradets opfattelse bgr det overvejes, hvorvidt opregningen
1 bilag II er fyldestggrende, herunder om det er hensigtsmeessigt, at ek-
sempelvis papeggijer og zebrafinker ikke er medtaget i opregningen.

Artikel 19

Ifglge forslagets artikel 19 kan medlemslandene under ne&rmere angivne
betingelser tillade, at dyr, der anvendes eller patenkes anvendt til forsgg,
bl.a. genhuses. I forslagets preambel, betragtning 24, er det endvidere
anfgrt, at der i offentligheden hersker stor bekymring for dyrenes skab-
ne, hvorfor dyr som hunde og katte bgr genhuses hos en familie.

Dyrevernsradet finder i den forbindelse anledning til at understrege, at
genhusning af dyr efter omstendighederne kan vare dyrevelferdsmeas-
sigt uforsvarlig, og at det i den enkelte situation derfor altid m4 bero pa
en konkret vurdering, hvorvidt genhusning skal finde sted.

Artikel 32, stk. 2

For sa vidt angar forslagets artikel 32, stk. 2, og bilag IV, om pasning og
anbringelse af dyr finder Dyrevarnsrédet, at det klart bgr fremga, at di-
rektivets krav efter omstendighederne kan fraviges, hvis det er ngdven-
digt af forskningsmassige hensyn. Et forsgg vedrgrende eksempelvis dy-
revelferdsmessige forhold pa danske bedrifter vil sdledes ikke kunne
gennemfgres korrekt, hvis dyrene samtidig skal opstaldes i overens-
stemmelse med direktivets krav, idet opstaldningsarealerne derved ikke
svarer til de typiske opstaldningsarealer pa disse bedrifter.

Bilag V

For s& vidt angar forslagets bilag V om humane metoder til aflivning af
dyr bgr det efter Dyrevarnsradets opfattelse fremga, at cervikal disloke-

2



ring, jf. herom bl.a. tabel 4, alene kan finde sted efter forudgéende bedp-
velse af dyret, herunder evt. ved, at dyret slds hirdt ned mod gulvet og
omgéaende mister bevidstheden.

Endvidere bgr det fremga, at aflivning af store pattedyr ved slag mod ho-
vedet, jf. tabel 8, ikke kan ske, hvis dyret er over en vis stgrrelse. Med
hensyn til pattegrise bgr metoden saledes alene anvendes pa pattegrise op
til 5 kilo, jf. herved Dyrevarnsradets udtalelser af 18. november 1998 og
af 19. april 2000 om denne aflivningsmetode.

PDvrige bemarkninger

Dyrevaernsradet har i gvrigt noteret sig, at det i preamblens betragtning 7
er anfgrt, at der er “videnskabelig dokumentation for, at embryoner og
fostre i den sidste tredjedel af deres udvikling har gget risiko for at ople-
ve smerte, lidelse og angst”. Endvidere har Dyrevernsradet noteret sig, at
direktivet som fglge heraf ligeledes foreslis at finde anvendelse pa em-
bryoner og fostre i den sidste tredjedel af deres normale udvikling, jf.
forslagets artikel 2, stk. 2, litra a.

Dyrevernsradet har ingen bemarkninger til, at forslaget ligeledes medta-
ger embryoner og fostre i den sidste tredjedel af deres normal udvikling,
men rddet er szrdeles skeptisk over for pastanden om, at der er viden-
skabelig dokumentation for, at disse embryoner og fostre kan fgle smerte.
Dyrevarnsridet henviser i den forbindelse bl.a. til sin udtalelse af 12.
april 2007 om slagtning og aflivning af fostre fra produktionsdyr og heste
i den sidste tiendedel af dragti ghedsperioden.

P4 radets vegne

Thomas Raaberg-Mgller W

sekreter



Modtaget i -0 Vi
Dyreve!faerdskontoret

Forsggsdyrenes Vaern kommentarer i forbindelse med hering over forslag
til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal

Foresliede @endringer

Det nye direktiv bgr have en bestemmelse, som tillader medlemslande, at “anvende eller
vedtage strengere foranstaltninger med henblik Pé beskyttelse af dyr, der anvendes til forsgg,
eller for at kontrollere og begranse anvendelsen af dyr til forspg”. Det eksisterende direktiy
har en sddan bestemmelse (Réadets direktiv 86/609/EQF, Artikel 24). Den har gjort det muligt
for flere medlemslande at gore mere, end hvad der kraeves, hvilket har befordret kollektive
fremskridt i drenes 1gb,

Artikel 2 - Anvendelsesomride

Artikel 2,1. Forslag:” [...] med henblik pé at anvende deres organer, vev eller kropsvaske til
videnskabelige formal”. Altsa “kropsvaske” tilfgjet.

Begrundelse: Begrebet “vav” omfatter ikke ngdvendigvis vaske som blod.

Artikel 2, 2. a) Forslag:”sidste tredjedel” @ndres til  de sidste to tredjedele af deres normale
udvikling”

Begrundelse: Forspgsdyrenes Ve mener, at beskyttelsen bgr omfatte de sidste to tredjedele
af foster- eller embryon-udviklingen for at give en sikkerhedsmargen og tage hensyn til
muligheden for mere eller mindre forbigdende bevidsthedstilstande. Geldende britisk
lovgivning foreskriver allerede beskyttelse i den sidste halvdel af den normale udvikling,

Artikel 2, 4. ¢) virksomhed (forslag: hvorfor ikke aktiviteter?), der primrt sigter mod
mearkning af et dyr

Forslag: Slet Artikel 2, 4. ¢). Direktivets anvendelsesomrade bgr omfatte merkning og
kreve, at markning af dyr, som bruges i forskning, bgr ske non-invasivt, hvis det
overhovedet er muligt, eller pé den mindst smertefulde made under brug af bedgvelse eller
anden form for smerteforebyggelse. Merkning bgr udfgres af en person, som har forstand pa
at bruge den pagzldende metode.

Begrundelse: Artikel 2, 4. ¢) kan ikke accepteres. Permanent mearkning af katte, hunde og
aber omfattes allerede af direktivforslaget med krav om, at markning udfgres pa den mindst
smertefulde mide (se Artikel 31). Men katte, hunde og aber er langt fra de eneste forsggsdyr,
som det kan vare pakrevet at ggre identificerbare, enten individuelt eller som medlemmer af
en gruppe. Nogle markningsmetoder er smertefulde (eksempelvis, tatovering, greklip,
gremarkning etc.) og kan pafgre dyret varigt mén (eksempelvis taklipning). Enhver invasiv
metode rummer risiko for infektion, og der er nzppe nogen identifikationsmetode, der ikke
indeberer stressende hindtering. Nar det drejer sig om vilde dyr, der skal udstyres med ringe,
radiosendere, farvemearker eller andre identifikationsmidler, indebzrer merkning ud over
stressende indfangning ogs risiko for, at dyrets normale funktionsevne pavirkes. Det er
vigtigt, at direktivet tager stilling til sddanne belastninger.



Artikel 2, 4.d) ikke-invasive metoder

Forslag: Artikel 2, 4.d) (der erklzrer ikke-invasive metoder for ikke omfattet af forslaget) bgr
slettes. Direktiv-forslaget bgr arbejde med og respektere det sikaldte nélestiks-kriterium
(kanylekriteriet), udviklet inden for rammerne af den Europziske Konvention (ETS 123),
(Multilateral consultation of parties and signatories, 1992), som den terskelvardi, hvor
smerte, lidelse og angst begynder. Dvs., at den grad af smerte, lidelse eller angst, der svarer
til eller er hgjere end den, som forarsages, nir en nal stikkes ind i kroppen pa et dyr, markerer
det niveau, hvor der kraves tilladelse til at bruge dyret.

Begrundelse: Article 2, 4.d) kan ikke accepteres. For det fgrste kan artiklen ikke undga at
komme i konflikt med definitionen af “forspg”, som gives i Artikel 3,1. For det andet kan en
metode, som er non-invasiv i den forstand, at den ikke indebzrer nalestik, sagtens volde
smerte, lidelse eller angst og endda varigt mén i niveau med eller hgjere end et nalestik.
Eksempler: isolering af sociale dyr, tvangsfiksering, brug af metabolismebure, forsggsvis
anbringelse i goldt miljg, forsggsvis begrensning af adgang til foder og vand eller
adferdsstudier, hvorunder moder og afkom adskilles.

Nalekriteriet (kanylekriteriet) anvendes i flere medlemslande, blandt andet Danmark.

Artikel 4 - Erstatning, begraensning og forfining

Artikel 4, 2. Forslag: Artiklen palegger medlemsstaterne at sgrge for, “at antallet af dyr, der
anvendes til forsgg, begrenses mest muligt, uden at det tilsidesztter projektets mal.” Her bgr i
direkte fortsettelse tilfgjes “idet begransningen heller ikke ma fgre til urimelig belastning af
det enkelte dyr.”

Begrundelse: Det er ikke umiddelbart indlysende, at ordene “mest muligt” ogsa omfatter den
afvejning, der sikrer, at dyrene ikke bliver s f3, at de belastes uforsvarligt.

Artikel 6 - Humane aflivningsmetoder

Artikel 6, 2. Forslag: Ordene “... human aflivningsmetode.” bgr erstattes med flgende: “en
af aflivningsmetoderne nvnt i bilag V. Uanset hvilken aflivningsmetode, dispensationen
tillader, skal den vaere human, og det skal sikres, at dyret aflives uden smerte, lidelse og
angst.”

Begrundelse: Sigtet med Artikel 6,2 som den er formuleret i udkastet, er uklar. Aflivnings-
metoder, som ikke er humane, bgr aldrig tillades - heller ikke ved dispensation. Hvis der
tznkes pa et forsgg, som forlgber sddan, at dyrene dgr af eksempelvis sygdom eller skade, de
matte vaere pafgrt, s er der ikke tale om en “aflivningsmetode”. Altsa kan det ikke vere
“lethal endpoints”, der tenkes péd i Artikel 6,2. Hvis der tzenkes pa afprgvning af en mulig
aflivningsmetode (som kun fortjener navnet, hvis den er human), s er det i sig selv et forsgg
og falder dermed heller ikke ind under Artikel 6. N gdsituationer er dekket af Artikel 6,3.
Hvis der tenkes p4 aflivning af vildtlevende dyr i felten efter forsgg, eksempelvis ved skud
eller feeldefangst med henblik herpa, bgr det siges.

En dispensations-tilladelse til brug af en aflivningsmetode, som ikke er nevnt i Bilag V,
kunne teoretisk gzlde en ny, human metode, som endnu ikke er optaget pa Bilag V under den
opdaterings-procedure, som daekkes af Artikel 48. En tilladelse i sa fald skal forudsztte den



ngdvendige dokumentation.

Artikel 8 - Ikke-menneskelige primater

Artikel 8,2. Der er en fejl i den danske overszttelse. “Uanset stk.1 ma ikke-menneskelige
primater (pa dansk hedder det “aber”) ikke bruges i forsgg, [...]". “Ikke-menneskelige
primater” skal erstattes med menneskeaber. Arterne, der omfattes af begrebet menneskeaber,
bgr nevnes i lovgivningen. Herved forstas chimpanser og bonobo’er (Pan spp), derzst
orangutanger (Pongo abelii og Pongo pygmaeus) og endelig gorillaer (Gorilla gorilla and
gorilla berengei). Opregning er pé sin plads, fordi gstrigsk lovgivning (162, Bundesgesetz, af
30. december 2005, der &ndrer dyreforsggsloven) og svensk lovgivning (2004) ogsa forbyder
forsgg med gibbonaber (Hylobatidae), som undertiden ses henregnet til menneskeaberne.
Direktivet bgr méaske tage stilling til om gibboner skal behandles som menneskeaber eller ;.
Da flere medlemmslande allerede har forbudt brug af menneskeaber uden
dispensationsmulighed, indebzrer direktiv-forslagets Artikel 50 faktisk en svaekkelse af disse
landes lovgivning.

Artikel 9 - Dyr indfanget i naturen

Forslag: Det ber tilfgjes, at dyr i naturen, som fanges og slippes fri umiddelbart efter i
forbindelse med feltstudier, ogsa er omfattet af bestemmelserne i Artike] 19. Denne
procedure, som er gengs i zoologisk og ikke mindst vildtbiologisk forskning, omfattes ikke af
hverken Artikel 9 eller Artikel 19, sidan som disse artikler er formuleret.

Begrundelse: Vildtlevende dyr, som studeres i felten, udszttes ofte for procedurer, som
hyppigt er invasive og altid indebzrer stressende fangst og héndtering. Som eksempler kan
navnes blodprgvetagning, identificerende téklipning, kirurgisk indfgring, undertiden udfgrt i
felten, af telemetrisk udstyr. Videre: forskellige former for merkning, pafgring af radioudstyr
(hvor hos fugle udstyrets vagt i forhold til kropsstgrrelsen kraver ngje overvejelse) samt
farvning af fjer og pels (hvor farvezndringen kan pévirke artsfellers adfzrd). De siledes
behandlede dyrs evne til at fungere normalt kan vzre pévirket lznge efter. I hele denne
sammenhang er det vigtigt, at bestemmelser som dem j Artikel 19 jagttages, sa dyrene erien
sddan tilstand, at det er forsvarligt at slippe dem fri.

Artikel 9,2 indeholder en sproglig fejl: “kompetente muligheder” skal vare “myndigheder”.

Artikel 10 - Dyr opdrzettet til forsggsbrug

Artikel 10, 1. andet afsnit. Der er en uklarhed i afsnittet. Aber (ikke—menneskelige
primater) str allerede i Bilag II, dvs. at de som hovedregel skal opdreattes til forspgsbrug, og
sédan har det veret, siden det gxldende direktiv tradte i kraft. Fglgelig kan datoerne i Bilag
IIT kun gzlde fristerne, som medlemslandene far, inden de skal ophgre med at give
dispensationer til brug af primater, som er indfanget i naturen. Dette skal fremga klart af
Artikel 10, 1.

Artikel 10, 2. Forslag: Denne bestemmelse skal indledes med ordene “Med undtagelse af
aber..”

Begrundelse: Da Bilag III arbejder med slutdatoer, hvorefter brug af aber, der er fanget i



naturen, skal ophgre, kan Artikel 10,2 ikke tillade dispensation herfra af ligegyldig hvilken
grund. Zoo’er kan tenkes at vzre en alternativ kilde til fremskaffelse af aber, som ikke er
formalsopdrattet. Hvis dette ikke tilsigtes, er det ogsa af den grund vigtigt at Artikel 10,2
indledes som foresléet.

Artikel 11 - Herrelgse og vilde husdyr

Forslag: Efter “Herrelgse og vilde husdyr” bgr indszttes: ...”samt ethvert andet dyr, der har
vaeret i menneskers varetzgt” ...

Begrundelse: Som artiklen er udformet, dzekker den ikke de mere eller mindre eksotiske,
sékaldte kaledyr af mange arter, som eksempelvis amatgr-entusiaster holder nu om stunder,
og som ikke falder ind under begrebet herrelgse og vilde husdyr.

Artikel 13 - Metoder, der anvendes til forsgg

Artikel 13, 1., forste afsnit. Forslag: teksten bgr &ndres til: “Medlemsstaterne sikrer, at der
ikke udfgres forsgg med dyr, hvis der findes en anden videnskabeligt tilfredsstillende metode
eller forsggsstrategi til opnaelse af de tilstrabte resultater, som er godkendt af Faellesskabets
lovgivning og ikke indebarer anvendelse af dyr”.

Begrundelse: Hermed kommer teksten tettere pé det engelske oplzg, som er mere pracist,
og man forstdr pracist, hvad der menes med “en sidan metode”i n@ste setning.
Bibemarkning til indszttelsen af “med dyr,”efter ordet “forsgg”: En dansk version af det nye
direktiv kan ikke hele vejen igennem arbejde med ordet “forsgg”, underforstéet “forsgg med
dyr”, uden at skabe stor forvirring. Det engelske begreb “procedure”, brugt i det engelske
oplag, skaber ikke tilsvarende forvirring.

Artikel 14 - Bedgvelse

Artikel 14, 5. Forslag: Den understregede tekst bgr indfgjes “Dyr m4 ikke lide sterk smerte,
lidelse eller angst. Dyr, der m4 formodes at blive udsat for steerk smerte, lidelse eller angst,
nér bedgvelsen er ophgrt [...]”. Setningen: “hvis det er foreneligt med forsggets formal” bgr
slettes.

Begrundelse: 1 det gzldende direktiv pointeres det klart i Artikel 8.3, at et dyr ikke ma
udszttes for sterk smerte, lidelse eller angst. Det er neppe hensigten at svekke den
geldende tekst. Setningen “hvis det er foreneligt med forsggets formal” er under alle
omstendigheder overflgdig, nir man leser neste s&tning,

Artikel 15 - Klassificering af forsgg efter belastningsgraden

Artiklen afdzkker et sprogligt problem, som ikke ser ud til at kunne Igses, medmindre der
rettes i det engelske opleg. Problemet li gger i, at det engelske ord “severe” bruges i to
sammenhznge i det engelske opleg, “Severe” karakteriserer for det fgrste en hel klasse af
belastninger, nemlig dem, der markerer den pverste ende af, hvad det er tilladt at udsette dyr
for. For det andet bruges “severe” til at karakterisere specifikke belastnings-situationer,
nemlig dem, der skal afsluttes med dyrs aflivning, hvis smerten etc. ikke kan athjzlpes.
Problemet lgses, hvis den belastningsgrad, som p& dansk (og méske i andre oversattelser),



benzvnes “betydeligt belastende”, kaldes “substantial” i den engelske udgave. Dermed har
man i den engelske udgave sproglig frihed til at bruge “severe”, som ordet bruges,
eksempelvis i Artikel 14,2, som p4 dansk bruger ordet “sterk”. Da direktivet er
felleseuropeisk, er det ngdvendigt, at alle begreberne bruges pa en konsekvent made og har
samme betydning p4 alle sprog,

Artikel 16 - Genanvendelse
Artikel 16, 2. Forslag: Artikel 16,2 bgr slettes.
Begrundelse: Et dyr ma ikke udsattes for sterk smerte, lidelse eller angst. I henhold til andre

artikler i oplegget vil dyr, der har veret i risiko for at blive sdledes udsat under forsgg, veere
aflivet humant og derfor ikke til radighed.

Artikel 25 - Stiende etisk organ

Artikel 25, 2. Forslag: Artiklen bgr @ndres, s det stiende udval g ogsa far mulighed for at
omfatte l2gmand uden til tilknyttning til den pagzldende institution, for eksempel fra
dyrevarnsorganisationer.

Begrundelse: 1 nogle lande, eksempelvis UK, findes der allerede i dag forskningsinstitutioner
med stiende etiske komitéer, som omfatter legmand fra dyrevaernsside. Deres deltagelse kan

vere en padmindelse om, at dyreforsgg reguleres pa offentlighedens vegne, og samtidig en
udfordring til forskersiden om at udtrykke sig klart og forstaeligt.

Artikel 28 - Genhusningsplan

Der er en fejl i den danske tekst, der refererer til Artikel 20 i stedet for Artikel 19.

Artikel 29 - Journal over dyr

Artikel 29, 1. b) Forslag, en tilfgjelse: “[...] herunder om de er avlet til forsggsbrug eller
indfanget i naturen”

Begrundelse: Hvad tilfgjelsen udtrykker, kan vere lige s relevant, som hvorvidt dyr er
opdrettet til forsgg eller e;j.

Artikel 29, 1.f) Forslag, tilfgjelse: “[..], samt oplysning om, hvorfor de er dgde eller aflivet.”

Begrundelse: Denne oplysning kan vere nyttig af mange grunde og kraves eksempelvis i den
britiske lovgivning,

Artikel 36 - Ansggning om projektgodkendelse
Artikel 36, 2. Forslag: Artikel 36,2 ber slettes.
Begrundelse: En sadan undtagelses-bestemmelse er uacceptabel, fordi den indebzrer en

vasentlig forringelse af den offentlige kontrol. Artikel 40,4 kraver, at “medlemsstaterne skal
offentliggpre ikke-tekniske projektresuméer”. Hvis dette sidste krav frafaldes, er der intet at



offentligggre og fglgelig heller ingen mulighed for offentlig indsigt. Desuden er det den
kompetente myndighed, der pa basis af sin etiske vurdering skal afggre, hvorvidt et projekt er
“ikke eller let belastende”. Den afggrelse skal ikke treffes af ansggeren.

Artikel 37 - Etisk vurdering

Artikel 37, 3. Forslag: Artiklen bgr tilfgjes endnu et alfabetisk punkt, 37,3 h), med krav om,
at ogsé ekspertise i lovgivning om dyrevern og dyreforsgg er til disposition.

Artikel 37,3 rummer en sproglig forskel, nir man sammenligner det danske og det engelske
opleg. Pa dansk tales der om at have de pdgzldende eksperter “til radighed”. P4 engelsk
tales der om at “consider experts”. Det sidste giver egentlig ingen mening, og den danske
version bgr fastholdes.

Artikel 38 - Efterfglgende evaluering
Artikel 38, 4. Forslag: Artikel 38,4 bgr slettes.

Begrundelse: Det er vigtigt at efter-evaluere ogsa de forsgg, som denne artikel fritager for
evaluering, for at kontrollere, om klassificeringen var korrekt 0g, is#r i grensetilfzlde,
fastsla, hvor tet projektet var pé den naste belastningsgrad. Dette for at afdekke risikoen for
fejlbedgmmelse og ikke mindst lererige tilfzelde, hvor der blev evalueret forkert.

Artikel 40 - Ikke-tekniske produktresuméer

Der er en fejl i titlen: “produktresuméer” rettes til “projektresuméer”.

Artikel 40,1 a Forslag: Det ikke-tekniske resumé skal ogsa beskrive, hvad dyrene rent
faktisk udsattes for.

Begrundelse: Hvis ikke det ikke-tekniske resumé beskriver, hvad dyrene udszttes for, er
resuméet ret verdilgst. Det vil vaere langt veere at foretrekke, at ikke bare et resumé, men hele
ansggningen offentligggres for sa vidt angar, hvad der i detaljer sker med dyrene under
forsgget, og det gzlder alle projekter. Dette vil samtidig inspirere forskere til at udtrykke sig
klarere. Forslaget her ses ikke at vare i konflikt med fortrolighedshensyn.

Artikel 42 - Andring, fornyelse og inddragelse af en
projektgodkendelse

Artikel 42, 4. Forslag: Artiklen bgr strammes op og lyde: “Néar en godkendelse af et projekt

inddrages, skal der tages skridt, herunder eventuelt human aflivning, til at sikre, at de
anvendte eller patenkt anvendte dyr ikke lider.”

Artikel 43 - Beslutninger om godkendelse
Artikel 43. Forslag: Artiklen bgr slettes, i hvert fald som formuleret her.

For at begynde med setningen: “Traffer medlemsstaten ikke beslutningen inden for denne



frist, antages godkendelsen at vare tildelt 0sv”, s er dette uacceptabelt.

Begrundelse: En myndighed kan ikke klassificere et fors@gs belastningsgrad uden faktisk at
have truffet beslutning derom, og myndigheden er den eneste, som kan treffe den beslutning.
Intet projekt skal kunne nyde fremme uden at vare kompetent og uathengigt vurderet. Det er
i det hele taget problematisk at henge den kompetente myndigheds vurderinger op pa
tidsfrister, da forsinkelser kan vare uundgdelige. Forsinkelser kan ogsa skyldes ansggeren,
der eksempelvis bliver bedt om yderligere dokumentation og ikke kommer med den inden for
tidsfristen. Som artiklen er formuleret, kan forsgg startes uden at vere uathangigt vurderet.
Det er en utilstedelig svaekkelse af et kontrolsystem, som offentlicheden skal kunne stole pé.

Artikel 44 - Ungdig gentagelse af forsgg
Artikel 44,1. Der er en sproglig fejl. “Hidfgrer” i fprste linje skal vere “hidrgrer”.

Forslag: Fgrste s@tning bgr tydeligggres sdledes: “En medlemsstat skal godtage data, som
kraves i henhold til Fallesskabets lovgivning, og som hidrgrer fra forsgg, der er anerkendt
samme lovgivning, men udfgrt i en anden medlemsstat”. M.h.t. de “yderligere forsgg” i
nzste setning, sd bgr det klarggres, at der derved forstis forsgg, som tilvejebringer data, der
ikke er tilvejebragt ved forspg(ene) i den anden medlemsstat. Det skal ikke vaere muligt at f4
forsgg gentaget med skjult begrundelse, eksempelvis forsinkelse af et produkts
markedsfgring. Yderligere forsgg skal begrundes med behov, der anerkendes som ngdvendige,
for at tilvejebringe data, som ikke allerede foreligger. “Yderligere forsgg” i betydningen
gentagelse af forsgg skal kun vere mulige, hvis det kan pavises, at data fra farste runde er
upélidelige.

Artikel 44, 2. Forslag: Satningen bgr tydeligggres saledes: “Nar det drejer sig om forsgg,
der ikke er kraevet i henhold til Fzllesskabets lovgivning, skal medlemsstaterne osy”.

Artikel 46 - Nationale referencelaboratorier for alternative
metoder

Artikel 46,4.(e). Der er en fejl: Artiklen skal henvise til “de personer, der er nevnt i Artikel
20, stk.1" i stedet for Artikel 21, stk 1, der omtaler virksomheder.

Artikel 48 - Tilpasning til den tekniske udvikling

Forslag: “...foranstaltninger, der har til formal at &ndre ikke-vasentlige bestemmelser ...” ber
rettes til “foranstaltninger, der har til formal at @ndre tekniske bestemmelser”.

Begrundelse: De pagzldende foranstaltninger har vasentlig inflydelse p4, hvordan forsggsdyr
behandles, og kan derfor ikke kaldes for “ikke-vaesentlige”.

Forslag: De omtalte bilag omhandler ogsa aber. P3 baggrund af de sterke fglelser,
offentligheden i mange lande nzrer for aber, forekommer det ikke acceptabelt, at beslutninger
om aber kan traeffes af en teknisk komité uden offentlig diskussion.

Kgbenhavn d. 2. januar 2009
Venlig hilsen Bente Lakjer, direktgr, F orsggsdyrenes Vern Gothersgade 160, 1123 Kbh. K.



Modtaget i 3 [~
Dyrevelfaerdskontcﬁeto 7

Justitsministeriet
- Dyrevelfeerdskontoret
. Slotsholmsgade 10
- 1216 Kgbenhavn K
Att.: Mette Johansen

stisministenet ~MNL -~
Lvesvelfardskontoret 200 5 N H 5720 -0coc 7

 5.1.2009 AKt.nr. 40
Ref- 2005-5420-0004

Kommentarer il forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal.

. Her leger Hestens Veerns kommentarer til Kommissionens forslag til direktiv om beskyt-
- telse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

Hestens Vaern ser positivt p&, at kommissionen vil forenkle og modernisere reglerne for
.- anvendelse af dyr til forseg, med det formal at begreense antallet af dyr der anvendes til
forseg og antallet af forseg samt oge velfaerden for dyrene.

| Generelt mener Hestens Vaern, at dette forslag til direktiv er meget overordnet og at der
stadig vil vaere stor mulighed for forskellig fortolkning af de enkelte artikler i medlemssta-
terne.

Derudover er der for en stor del af artiklernes vedkommende mulighed for at de kompe-
tente myndigheder i medlemsstaterne kan dispensere fra reglerne uden at det far nogen
" som helst konsekvens.

Det er derfor vores vurdering, at der fortsat veere mulighed for, at de enkelte medlemssta-
ter kan fortolke reglerne individuelt og at dette tiltag ikke vil sikre lige vilkar for industri og
forskere i EU og ej heller sikre bedre beskyttelse af dyrene, der anvendes til forskning.

Det er en klar svaghed, at der ikke oprettes centralt EU register over dyreforseg og det vil
veere naesten umuligt for medlemsstaterne at sikre, at dyreforseg ikke gentages unedigt,
som direktivet foreskriver,

0

Det er en styrke, at det bliver et krav at der nationalt skal udpeges laboratorier, der skal
udvikle alternativer il dyreforseg.

Det er meget positivt at de nationale udvalg for dyreveifeerd og dyreetik skal udveksle er-
faringer. Hestens Veern anbefale at dette kan udmentes i "best practice” for de enkelte dy-
rearter, som derefter kunne optages som en del af direktivet.

Direktivet indeholder ikke standarder for erstatninger til Faellesskabet safremt en med-
lemsstat ikke overholder direktivet.

Direktivet indeholder ikke standarder for, hvilken konsekvens et brud pé& direktivets artikler
skal have for virksomhederne. Det er derfor op til de enkelte medlemsstater, at fastsaette
de konsekvenser et brud pa direktivets artikler skal have i den enkelte stat. Nogen med-
lemsstater vil kunne se en fordel i ikke at sanktionere saerligt hardt ved brud pa reglerne
med deraf folgende negative konsekvenser for dyrene og deres velfzerd.

Direktivet bor tages op til revision hvert 5. &r og ikke hvert 10 ar da udviklingen p& omra-
det i ajeblikket gar hurtigt pga. den store opmasrksomhed omkring dyrevelfzerd og etik der
hersker i en stor del af medlemsstaterne.




Kommentarer til Bilag IV Standarder for pasning og anbringelse, der er omhandlet |
artikel 32:

3.3. Anbringelse og miljeberigelise

Hestens Vaern anbefaler at der indferes krav om adgang til fri bevaegelse pa fold, helst
med artsfeeller, for dyr af hesteracen. Alternativt kan hesten motioneres pa anden vis i
minimum 2 timer dg|. Beveegelse er vigtigt for hesten fysiske og psykiske velbefindende
0g det skal kun i yderst begraenset form tillades at holde heste konstant p4 stald og kun
safremt der er veegtige forsegsmeessige arsager hertil og kun under forudseetning af, at
dette er godkendt af relevante myndighed.

Folgende er kommentarer til arealkravene for heste: Tabel 7.4. Dyr af hestefamilien

Hestens Vaern anbefaler at man anvender boksmal, som minimum svarer til malene i he-
steloven: (2.0x hestens stangmal)® hvor den korteste side er minimum 1,7 x hestens
stangmal for enkeltboksopstaldning og for gruppeopstaldning for den farste fire heste:
(2.0x hestens stangmal)® og derefter (1,7x hestens stangmal) ® for hver yderligere hest.
Mht. foleboks anbefales et arealkrav pa mindst (2,5 x hestens stangmal) 2. Dette vil sikre
tilstraekkelig plads til at hesten kan rejse og laegge sig uhindret.

Kommentarer til Human metoder til aflivnin af store pattedyr

Hestens Vaern anbefaler, at kun metoder med en overordnet bedemmelse p4 4 og der-
over lovligt kan anvendes som aflivningsmetode. Dvs. at metoder som Elektrisk bedovel-
se og Slag mod hovedet ber forbydes, da disse metoder ikke i tilstraekkelig grad sikrer en
hurtig og human aflivning af store pattedyr som fx heste og kvaeg, som har tyk pandeskal.
Lidelse og smerte hos dyrene er derfor en udprzeget risiko i forbindelse med anvendelse
af disse metoder.

Safremt der er spargsmal og kommentarer til ovenstaende star vi til radighed for uddyb-
ning heraf.

Med venlig hilsen

Ghita Zangger Madsen
Sekretariatsleder
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UNDER PROTEKTION AF
HENDES MAJESTAT DRONNINGEN

Horing over forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formail.

Kreftens Bekempelse takker for tilsendelse af forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige formal. Vi har gennemgdet materialet og har nedenstiende kom-
mentarer.

Kraeftens bekempelse finder, at forslaget til direktiv indeholder en reekke gode tiltag i form af
opstramninger. Det gzlder blandt andet:

* Artikel 1 stk. 2 om brug af embryoner og fostre

* Artikel 20 og 21 om godkendelse af personer og lokaliteter

* Artikel 24 stk. 2 om en udpeget dyrleege “med speciale i forsogsdyr”

* Artikel 25 om krav om etisk organ samt artikel 26 stk. 2 om journalfering af dette rads
aktiviteter

¢ Artikel 33 om tilsyn med virksomheder 2 gange Arligt.

Det foreslas, at dispensationsmuligheder overvejes indfajet for mindre virksomheder.
Lartikel 33 stk. 2 findes en sddan “elastik”, men kravet om minimum 2 arlige faste inspektio-
ner foreslas lempet.

Af artikel 41 stk. 3 vedrerende projektgodkendelser fremgdr, at der kun kan uddeles projekt-
godkendelse for en maksimal periode pa 3 ar. Det er en nedszttelse fra de nuvarende 5 4r. En
del forseg er rutineforsog (for eksempel immuniseringer). Det foreslas, at det tilfojes, at si-
danne rutineforsgg kan tildeles godkendelser for en lengere periode.

Bilag 5 omhandler humane aflivningsmetoder. Under tabel 5, Aflivning af gnavere, henledes
opmzarksomheden p4 formodentlig alvorlig tastefejl. Under cervical dislokering star under
“bemarkninger”, at det er til “gnavere péunder 15 g”. I henhold til “Recommendations for
euthanasia of experimental animals: Part 2” skal dette vaere “gnavere pa under 150 g”.

Justitsmin:cterief
Dyrevelfardskontoret 200 SN R 5720 . coo N4
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Krzftens Bekempelse

I samme tabel star navnt under bemarkninger, at kuldioxid ”mé& kun anvendes gradvist”. Det-
te foreslas @ndret til ” >70 %”, da der foreligger videnskabelig dokumentation for, at kuldio-
xidindholdet ber vaere 70 — 80 % af hensyn til dyrevelferden.

Med venlig

e Roligleg
. direkto
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Kaere Mette Johansen.

Haring over forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige form3l

Med henvisning til Justitsministeriets brev af 5. december 2008 (Sagsnr. 2005-5420
0004) skal Lif takke for muligheden for at kommentere pd ovennaevnte forslag.

LIf hilser velkommen, at Direktiv 86/609 om beskyttelse af dyr, der anvendes til viden-
skabelige formdl, er under revision 0g stgtter hensigten om at opdatere teksten | over-
ensstemmelse med tidssvarende videnskabelige og teknologiske fremskridt. S8ledes fin-
der Lif det uhyre positivt, at de 3 R'er (Reduction, Refinement og Replacement) udtryk-
keligt naevnes | den reviderede direktivtekst.

Lif har dels bemaerkninger til visse punkter i udkastet til direktivteksten, dels specifikke
kommentarer og forslag til rettelser tif den danske udgave af lovteksten, hvor sidst-
neevnte vedlaegges som en separat liste. Endelig har Lif en reekke spgrgsm3l til ministe-
riet om implementeringen af en reekke artikler, som er anfart afslutningsvis i brevet, og
som Lif gerne vil drafte med ministeriet,

Bemaerkninger til udkastet til direktivteksten

Direktlvets omfang

Lif anerkender og statter fuldt ud bestemmelserne om at Inkludere levende organismer,
der er i stand til at fgle smerte, og at Inklusionen af disse livsformer skal veere baseret
p& et videnskabeligt grundlag vedrgrende deres evne tii at opfatte smerte,

Udkastet tif Direktivteksten Inkluderer visse Invertebrater samt embryonale og fgotale
stadier, hvor LIf mener, der kan sacttes spgrgsmalstegn ved, hvorvidt embryoner kan
opleve smerte,

Eutanasl

Lif statter, at intet dyr bar opleve smerte eller frygt | forbindelse med aflivning og finder
det vaesentligt, at fremtidige aflivningsmetoder til stadighed er baseret pd geeidende vi-
denskabellg viden og teknologisk fremskridt kombineret med god veterinzer praksis.



Da den detaljerede og foreskrivende liste over aflivningsmetoder (Annex V) begraenser
den fremtidige anvendelse af forbedrede metoder, fores|3r Lif derfor, at informationer i
Annex V publiceres i form af en guideline, som Igbende opdateres i takt med udviklingen
pa omridet.

Gentagen/fortsat brug af dyr
Lif mener, at forsggsdyr bar opleve smerte og frygt | s8 begraenset et omfang som mu-
ligt i Igbet af et forsgg.

Visse forsggsdyr bliver traenet med henblik p8, at forsgget forlgber med s8 lidt stress
som muligt, og hvor det er hensigtsmaessigt at anvende de samme dyr flere gange. Som
eksempel kan nzevnes telemetri-dyr. En begraensning af brugen af disse dyr vil have en
mulig negativ effekt pd det samlede antal dyr, der bruges til forsgg og pd den samlede
sum af dyrevelfzerd. Gentagen eller fortsat brug af forsggsdyr under kontrollerede for-
hold, herunder en veterinaer-faglig vurdering, vil sikre dyrets velfaerd og skal detfor ikke
forbydes,

Begr@nsningen | brugen af aber (ikke~-menneskelige primater)

LIf er enig i, at med den nuvaerende videnskabelige viden er det stadig ngdvendigt at
anvende lkke-menneskelige primater til forsgsg med blomedicinsk forskning, sdledes som
det er anfort | betragtning 16 I direktivet. Ikke-menneskelige primater spilter en afgg-
rende rolle | udviklingen af veesentlige nye behandiingsmuligheder 0g nye vacciner for at
forebygge, helbrede eller gge livskvaliteten i forbindelse med en raekke alvorlige syg-
domme hos mennesker,

Alle, der arbejder med forsggsdyr, anerkender, at brugen af ikke-menneskelige primater
er et kompliceret omrade, der tillige repraesenterer et etisk dilemma. Desuden farer an-
vendelsen af disse krav til nogle praktiske problemer med hensyn til at opfylde dyrenes
adfeerdsmeesslige og soclale behov samt deres behov for husning.

F2-generation af ikke-humane primater (afkom af aber, der er fadt i fangen-
skab)

Hvis det bliver et krav udelukkende at métte bruge F2-generationen af ikke-humane
primater (og dyr af efterfglgende generationer), vil konsekvenserne biive negatlve med
hensyn til dyrevelfeerd, da mange Fl-hanner vil blive aflivet, og antallet af avisdyr vil
gges betydeligt som folge af abernes naturlige levevis | haremer.

En begraensning af tilgeengeligheden af F2-dyr kan desuden medfare en begraensning |
forskningen med ikke-menneskelige primater | Europa, hvilket vil have en negativ effekt
i forhold ti dyrevelfeerd.

Bureaukrati, der ikke medfarer gget dyreveifaerd, bgr undgas

Slkring af dyrevelfeerd er afgarende i forbindelse med revisionen af direktivet. Admini-
strative og bureaukratiske procedurer bar begraenses | henhold til EU’s initiativ om "Bet-
ter Regulation and Simplification”, men naturligvis stadig med stkring af dyrenes vel-
feerd.



Sdledes bgr det sikres, at dobbeltarbejde undg8s | forbindelse med gennemfgrelse af
visse administrative bestemmaelser og processer, f.eks. autorisationer og etisk vurdering.

Beskyttelse af forskningshemmeligheder og ansatte, der er involveret i dyre-
forspy

Lif g8r ind for stor 8benhed omkring dyreforsgg, som samtidig tager hensyn til de ansat-
tes sikkerhed og sikrer virksomhedernes konkurrencedygtighed.

Det er derfor veesentligt, at virksomhedernes immaterielle rettigheder bilver respekteret,
og forretningshemmeligheder tkke eksponeres, ligesom Identifikation og eksponering af
ansatte, der er involveret | dyreforsgg, skal undg3s.

De ovenfor anfgrte synspunkter indeholder ikke konkrete forslag til alternative formule-
ringer af direktlv-teksten, men LIf vil gerne stgtte revisionen af direktivet ved, at eksper-
ter fra Lifs medlemsvirksomheder kan levere r&d og vejledning omkring dyreforsgg. For-
eningen hdber, at den videre proces giver mulighed for, at Lif kan deltage | en dialog ba-
seret pd fakta og videnskabellge resuitater, ligesom Lif h&ber, der bliver mulighed for en
drgftelse af de spgrgsmél, der er anfgrt nedenfor.

Spgrgsmal til Justitsministeriet om konsekvenser i forbindelse med implemen-
tering af felgende artlkler i Danmark:

Artikel 8. Ikke-menneskelige primater

Ikke-menneskelige primater m& kun anvendes til forsgg, hvis de opfylder visse betingel-
ser, herunder “undgéelse, forebyggelse, diaghose eller behandling af livstruende eiler
Invaliderende kilniske ldelser hos mennesker”.

Hvordan forventes dette at blive fortolket? Hvilken betydning vil det have for f.eks.
forskning 1 kronlske sygdomme, som dagligt pavirker patienternes livskvalitet?

Artikel 15. Klassificering af dyr efter belastningsgrad
1 denne artikel er forsggene klassificeret ud fra belastningsgraden, herunder bl.a. ud fra
varigheden og intensiteten af en eventuel smerte, lidelse og angst.

Hvordan forventes den nuvaerende danske Klassificering af forsggenes belastningsgrad
at stemme med den i udkastet beskrevne klassificering?

Artikel 16. Genanvendelse af dyr
I denne artike! preeciseres det, under hvilke betingelser et dyr m3 genanvendes, nér det
er muligt at anvende dyr, der ikke har vasret anvendt til forsgg.

Hvordan fortolker Justitsministeriet begrebet “genanvendelse” | forhold til f.eks. brugen
af telemetri-dyr?

Artikel 18. Udveksling af organer og vaev
Det anfgres, at medlemsstaterne iveaerksaetter programmer for udveksling af organer og
veev fra dyr, der aflives pd en human méde.




Hvordan forventer Justitsministeriet dette Implementeret?

Artikel 25. Stiende etisk organ
Det anfares, at medlemsstaterne sgrger for, at hver opdreetter-, leverandgr- og bruger-
virksomhed opretter et stdende etisk organ.

Hvordan forventer Justitsministeriet dette implementeret?

Artikel 37. Etisk vurdering
Det anfgres, at den etiske vurdering skal foretages pé en gennemskuelig méde efter hg-
ring af uathaengige parter.

Hvad forstdr Justitsministeriet ved betegnelsen "uafhzaengige parter?

Artikel 41. Tildeling af projektgodkendelse
Det anfgres, at projektgodkendelser tildeles for en periode pd hgjst tre 8¢ (hvilket bgr
rettes til 4 3r, jf. den engelske tekst).

Hvilken konsekvens, mener Justitsministeriet, at nedszettelsen fra de nuvaerende 5 &r til
de foresi@ede 4 &r f3r?

Lif ser frem til en tilbagemelding fra Justitsministeriet pé ovennaevnte. Da de fremtidige
vilk8r for dyreforsgg er af stor betydning for den biomedicinske forskning | Danmark, vil
foreningen tiilade sig at kontakte ministeriet i naer fremtid for en narmere aftale om
drgftelse af direktivforslaget.

Venlig hilsen
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Lifs specifikke kommentarer og rettelser til den danske udgave af lovteksten.

Side (paginering)
ikke pdf-dac side

DEN DANSKE TEKST

DEN ENGELSKE TEKST

4

“Det har til hensigt at lukke smuthuller,
fierne uklarheder,”

Den engelske tekst kalder det “loopholes”,
men Lif finder at dette ordvalg har en
ungdlg mistaenkeligggrende klang og
foreslar ordet fjernet,

It seeks to tighten the
loopholes, remove
ambiguities, make the
provisions coherent and

14 (6) det er videnskabeligt dokumenteret, at | there Is sclentific evidence
de muligvis kan opleve smerte, lidelse, of the potentlal abllity of
angst og varigt men. such species to experience

pain, suffering, distress
LIf foresl8r, at formuleringen ...”at de and lasting harm.
muligvis kan opleve” omformuleres til
at “de har potentialet til at kunne
opleve ....”

14 (7) Dette direktiv bgr ogs3 omfatte (7) This Directive should
embryoner og fostre fra hvirveldyr, da der | also cover embryonic and
er videnskabelig dokumentation for, at foetal forms of vertebrate
embryoner og fostre { den sidste tredjedel anlmals, as there is
af deres udvikling...... scientific evidence showing

that such forms in the last
LIf mener, at der m@& vaere tale om en third of their
sprogllg og/eller videnskabellg development have an
misforst3else, n8r det haevdes, at increased risk of
embryoner kan opleve smerte. experiencing pain,
suffering and distress,

14 (10) Dyr har en vaerdi i sig selv, som bar Therefore, the animals
respekteres. ..... Dyrene bgr derfor altid should always be treated
behandles som fglende vaesener, as sentlent creatures
Lif foreslar at ” falende” erstattes
af "smerteopfattende”

15 m.fl. Betragtning 16, 18, 31, 47 m.fl.

Lif mener, at betegnelsen “ikke-
menneskellge primater” bgr erstattes
med “aber”.

15 Betragtning17
Lif mener, at betegnelsen “store aber” bgr
erstattes med “menneskeaber”.

16 (23) Antallet af dyr, ... livserfaring. the lifetime experience of

the individual animal,
Se kommentar p 85

22 a) praktisk eller klinlsk veterinzer (a) non-experimental,
virksomhed og afprgvning af agricultural or clinical
ikkeforsggsmeessig karakter veterinary practices and

trials;
Lif mener, at ”,.veterinzer virksomhed” bgr
erstattes af ”... veterinaere procedurer”.
22 Hvis der findes en forspgsmetode, som Ikke | Where a method of testing

involverer brug af dyr, og som kan
anvendes | stedet for et forsgq, skal
medlemsstaterne sikre, at den alternative

not involving the use of
animals exists and may be
used in place of a




Lifs speciflkke kommentarer og rettelser til den danske udgave af lovteksten.

metode anvendes.

Lif mener, at det bgr preeciseres, at den
alternative metode skal sikre
forsggsresultatet med et mindst lige s&
palideligt resultat.

procedure, Member States
shall ensure that the
alternative method is used.

23 Artikel 2.4 b) og ¢)
Lif mener ikke, at “virksomhed” er det
rigtige ord for "practices" - hvilket ogsa
afspejles I Artikel 3, definitioner - og
mener, det bgr erstattes af "procedurer".

24 m.fl. Artikel 7, 8, 10, 27, 30, 31, 36, 38, 43 etc.

Lif mener, at “ikke-menneskelige primater”
bgr erstattes af “aber”,

30 Artlkel 25 og 26 Article 25

Stdende etisk organ Permanent ethical review
body

Lif mener, at den engelske

formulering “permanent etisk r%d/udvalg”

bgr anvendes | stedet for “st3ende etisk

organ”,

32 a) antallet og arten af dyr, der opdraettes, (a) the number and the
erhverves, leveres, udsattes eller species of animals bred,
genhuses, acquired, supplied,

released or re-homed;
Det er nyt, at dyr, der erhverves, skal
medtages; hidtil har man alene skullet
redeggre for anvendte dyr.

38 3. Projektgodkendelser tildeles for en 3. Project authorisations

periode pa hgjst tre 3r. shall be granted for a
period not exceeding four

Lif mener, at der er tale om en skrivefejl | years,

den danske direktivtekst, og at “tre 3r” skal

andres til "4 &r".

47 Lif vil foresla, at Java-makak | Bilag IIT
benaevnes Cynomolgus-makak p8 dansk, da
det navn bruges langt mere end det gl.

Java-makak.
48 1.4, Installationsrum Den engelske tekst er ”1.4.
Service rcoms” og den
Lif mener, at “installationsrum” ber danske bgr nok vaere
erstattes af "hjzelperum” hjzelperum
70 NMV/blandinger af bedgvelsesmidler NMB/anaesthetic
mixtures*)
LIf undrer sig over, at NMB er tilladt, med
mindre der menes, at man skal bedgve
dyret farst med “blandinger af
bedgvelsesmidier”.
Lif mener, at "NMV” bgr erstattes
af "NMB” .
73 Inaktive gasser (Ar, N2) Inert gases (Ar, N2),

Lif mener, at “inaktive gasser” bgr erstattes
af inerte gasser.




Lifs specifikke kommentarer og rettelser til den danske udgave af lovteksten.

75 Cervikal dislokering
Til gnavere p& under 15 g. For rodents under 150g.

Lif mener at der ma vaare tale om en
skrivefejl, og de 15 g” bgr erstattes af 150
g“, men forslaget er | pvrigt | kontrast til
nedenst&ende for kaniner (p 77).

76 M3 kun anvendes gradvist, To be used in gradual fil|
only.

Lif mener, at "gradvist” bgr erstattes
af "ved gradvis fyldning” (af
aflivningskammeret).

77 Cervikal dislokering
‘ Acceptabel til kaniner p& under 1 kg.

Se ovenstdende (p 75) for mus og rotter.

78 Kulilte
Lif undrer slg over, at dette er tilladt,
83 Tabel 9 ~ Humane metoder til aflivning af

ikke-menneskelige primater,
Se kommentar til p 59,

85 9. Dyrenes livserfaring og genanvendelse. 9. Life time experience and
re-use of animals,

Lif mener at “livserfaring” bgr erstattes
med "hvad de er blevet belastet med | Igbet
af deres liv” eller noget lignende.
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Vedrgrende sagsnummer 2005-5420-0004:

Ved brev af 5. december 2008 har Justitsministeriet anmodet om Dyreforsggstilsynets bemark-
ninger til forslaget til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

Forslaget til nyt direktiv blev fgrst behandlet pa mgdet i Radet for Dyreforsgg d. 15. januar 2009.
Derfor er det med beklagelse, at tidsfristen er overskredet.

Radet for Dyreforsgg har fglgende bemarkninger til direktiv-forslaget:

Artikel 2

Artikel 2, stk. 1: Rédet for Dyreforsgg finder, at det er en god idé, at direktivet ogsé inkluderer
dyr, der opdrzttes specielt med henblik Pé at anvende deres organer eller vav til videnskabelige
formél. Derved reguleres alle dyr brugt i videnskabeligt gjemed ens, herunder har de ensartede
opstaldningsbetingelser.

Artikel 2, stk. 2 a): ”og embryoner” bgr fjernes, idet det ikke giver mening at tale om embryoner
regnet fra den sidste tredjedel af deres normale udvikling.

Radet for Dyreforsgg bemearker, at det vil vare forbundet med vanskeligheder at gennemfgre
inspektioner vedrgrende embryoner og fostre. Endvidere vil inkluderingen af fostre fra sidste
tredjedel af deres normale udvikling samt levende hvirvellgse dyr give en markant forggelse af
brugen af forsggsdyr. Det vil derfor vaere vigtigt i statistik-gjemed at adskille disse dyr fra hidtil
praksis.

Artikel 6

Rédet for Dyreforsgg finder det fint at man inkluderer en tabel vedr. humane aflivningsmetoder.
Dog bgr man vere opmarksom P4, at en sadan regulering vil indebare, at hvis der efter direkti-
vets ikrafttredelse opstér nye videnskabelige metoder, der er mindre belastende for forsggsdyre-
ne, vil disse ikke kunne bruges, med mindre der sker en @ndring af bilag V.

Slotsholmsgade 10 Telefon: 72 26 86 21 E-post: Dyreforsoegstilsynet@jm.dk
1216 Kgbenhavn K. Telefax: 33 92 26 52 Internet: http://www.dyreforsoegstilsynet‘dk



Endvidere bgr lynfrysning tilfgjes tabel 5, idet dette er en alment brugt og velegnet aflivningsmeto-
de til nyfgdte gnaver-unger.

Artikel 8
Artikel 8, stk. 2: Ikke-menneskelige primater bgr @ndres til menneskeaber eller store aber for at
stningen giver mening jf. betragtning (17) side 15.

Artikel 15

Artikel 15, stk. 1: Radet for Dyreforsgg finder for si vidt, at klassificeringen af forsggene i de 4 ka-
tegorier: "ikke eller let belastende”, "moderat belastende”, "betydeligt belastende” eller “terminale”
vil kunne vare anvendelig. Klassificeringen svarer i vidt omfang til geldende dansk praksis. Det er
dog afggrende at f3 afklaret, hvordan Kommissionens kriterier for de enkelte kategorier vil blive
udformet (Artikel 15, stk. 4).

I gvrigt er det ikke ganske klart, hvordan ” terminale” forsgg nzrmere skal afgznses set i forhold til
den belastning, dyrene udszttes for. Ved terminale eller akutte forsgg, hvor alle indgreb sker under
fuld bedgvelse, og hvor dyrene aflives i bedgvelsen, bestar belastningen alene i den indsprgijtning,
der indleder bedgvelsen. Denne belastning vil efter Radets opfattelse vare let.

Artikel 16

Rédet for Dyreforsgg finder at denne artikel, pa det foreliggende grundlag, er sver at vurdere, idet
Kommissionen endnu ikke har udarbejdet kriterier for klassificering af forsgg jf. artikel 15, stk. 4.
Vi er derfor ikke i stand til at bedgmme konsekvensen af denne artikel.

Rédet for Dyreforsgg finder at beskrivelsen af smerte ikke er konsekvent. Denne skrives bade som
steerk og som intens. Rettelig er det korrekte stzerk smerte.

Ordet “intens” bgr derfor @&ndres til "’sterk” smerte i artikel 16, stk. 2.

Radet forstar i gvrigt artikel 16, stk. 1, sammenholdt med artikel 16, stk. 2, sdledes, at et forspgsdyr
kan genanvendes flere gange, naturligvis under iagttagelse af betingelserne i artikel 16, stk. 2. Radet
foreslar, at dette tydeligggres ved at erstatte et forsgg” i stk. 1, 3. linje, med “forspg” og ved at er-
statte "det nye forsgg” i stk. 1, litra ¢, med “de nye forsgg”.

Artikel 20

Artikel 20, stk. 3.: T henhold til gzldende dansk ret Jf. Bek. Nr. 1016 af 12. december 2001, gives
kun tilladelse til dyreforsgg til ansggere, der har bestaet en relevant kandidatuddannelse indenfor det
sundheds- eller naturvidenskabelige hovedomrade samt gennemgdet ét eller flere kurser, der har

22



betydning for den forsggsaktivitet, som ansggningen omfatter. Det er herefter denne persons ansvar,
at personer, der deltager i udfgrelsen af forsggene, samt personer, der passer og plejer dyrene, er
fuldt kvalificerede hertil. Radet for Dyreforsgg anser det for meget uhensigtsmeassigt, hvis alle per-
soner involveret i dyreforsgg skal godkendes af myndigheden hvert 5. ar. En sadan godkendelse,
hvis den skgnnes ngdvendig, ville kunne ske mere hensigtsmassigt lokalt af forsggsdyrsveterineren
eller et evt. stdende etisk organ i virksomheden mv..

Artikel 24
Artikel 24, stk. 2: R3det for Dyreforsgg finder det udefineret, hvad det vil sige at have speciale i
forsggsdyr. Dette bgr uddybes nermere.

Artikel 25 og 26

Rédet for Dyreforsgg anser det ikke for ngdvendigt med et tvungent stdende etisk organ i Danmark.
Et sadant etisk organ vil vere relevant pa stgrre steder, men uhensigtsmessigt pa sma forsggssteder.
De opgaver, der er nzvnt i artikel 26, svarer i store trek til de opgaver, en forsggsdyrsveterinzr har
i det danske system, og de vil med fordel kunne varetages af denne. Det bemarkes i den forbindelse,
at de opgaver, en forsggsdyrsveteriner varetager i Danmark, svarer til de opgaver, den udpegede
dyrlage, jf. artikel 24. 2), ma forventes at skulle varetage. Endvidere er der institutioner, f. eks uni-
versiteter, hvor et stdende falles etisk organ vil veere svart at etablere, og hvor den foreslgede ord-
ning vil kunne komme i strid med forskningsfriheden her i landet.

Artikel 33

Artikel 33. stk.2.: Kravet om at den kompetente myndighed skal foretage nationale inspektioner
mindst to gange om éret, hvoraf mindst en af disse skal vaere uanmeldte, finder Rédet for Dyrefor-
sgg er af politisk karakter. Dog skal Radet bemarke, at en gennemfgrelse af dette krav om mindst 2
inspektioner om éret pd hver virksomhed vil skabe behov for markant flere ressourcer til Dyrefor-
s@gstilsynet.

Artikel 37

Artikel 37, stk. 3: I Danmark er der i henhold til Lovbekendtggrelse nr. 1306 af 23. november 2007

et Dyreforsggstilsyn, som ledes af Radet for Dyreforsgg. Justitsministeren udpeger Radets formand
og de gvrige 10 medlemmer. Et medlem udpeges efter udtalelse fra Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad, ét medlem efter udtalelse fra Statens J ordbrugs- og Veterinzrvidenskabelige Forsk-
ningsrdd, ét medlem efter udtalelse fra Sundhedsstyrelsen, ét medlem efter udtalelse fra Dansk Indu-
stri, €t medlem efter udtalelse fra de store sygdomsbekzmpende foreninger, ét medlem efter udtalel-
se fra Det Dyreetiske Rad og fire medlemmer efter udtalelse fra dyrebeskyttelsesforeninger. Hvis
direktivet godkendes i dets nuvzrende form vil det betyde, at den made, behandlingen af ansggnin-
ger om tilladelse til at udfgre dyreforsgg foregir pa i Danmark ville skulle zndres.



Radet finder endvidere anledning til at bemzarke, at det efter Radets opfattelse er un¢dvendigt at
stille krav om, at den etiske vurdering skal ske efter hgring af uafhngige parter. Et sadant krav vil
endvidere forlenge sagsbehandlingstiden veesentligt. Hertil kommer, at det er ganske uklart, hvad
der menes med uafhangige parter.

Artikel 38
Artikel 38, stk. 1, til artikel 38, stk. 2, litra d) skal &ndres til artikel 37, stk. 2, litra d) for at give
mening.

Artikel 40
Overskriften indeholder en fejl. Produktresumeer skal vaere projektresumeer.

Artikel 43

I artikel 43, pkt. 1 beskrives en godkendelsesfrist pa senest 30 dage efter, at ansggningen er indgivet
og i artikel 43, pkt. 2 vedrgrende ansggninger, hvor der er szrlige omstendigheder, og hvis projek-
tet er usedvanligt, tvaerfagligt og innovativt, beskrives en godkendelsesfrist pa 60 dage. Radet for
Dyreforsgg finder det administrativt ufordelagtigt, at der er to godkendelsesfrister. Radet finder, at
30 dage udggr for kortvarig en tidsfrist. Safremt denne frist vil komme til at geelde, vil det krzve
markant flere ressourcer til den kompetente myndighed.

Artikel 46 og 47

Rédet for Dyreforsgg finder, at en vedtagelse af disse punkter vil kreve endog mange ressourcer for
blot at fi en meget lille effekt. I praksis vil de initiativer, der beskrives i artiklerne, kun fa betydning
for regulative eller lovmessige forsgg. Lovmessige forspg udggr en forholdsvis lille andel af de dyr
der bruges til dyreforsgg. I 2007 udggr dyr anvendt til toksikologiske og andre sikkerhedsvurderin-
gerkun 5 %.

P.d.v.

f. John Lundum
formand




Direktionssekretariatet
LSB, EW, GLU
19. december 2008

Modtaget i 6/1 )
Dyrevelfaerdskontoret9

Statens Serum Instituts heringssvar pa forslag til direktiv om beskyttelse af
dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

Justitsministeriet ved e-post af 5. december 2008 anmodet Statens Serum In-
stitut (SSI) om eventuelle bemeerkninger til forslag til direktiv om beskyttel-
se af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

SSI skal i denne sammenhang afgive bemeerkninger til falgende artikler i
direktivet:

Artikel 2, stk. 4d
Direktivet geelder ikke for ikke-invasive metoder. Der mangler i den forbin-
delse en klar definition af begrebet ikke-invasiv.

Hvis denne bestemmelse medferer, at forseg som ikke indebaerer kirurgiske
indgreb, kanylestik eller indleeggelse af katetre eller sonder ikke er omfattet
af direktivet, kan det ikke veere hensigten. Forseg med peroral indgift af
farmaka og evt. virkninger heraf, adfeerdsstudier, fodringsforseg osv. vil
kunne medfere angst, smerte eller lidelse og ber derfor ogsé veere omfattet
af direktivet.

Artikel 3, stk. 1 og 2
Lige som i den danske dyreforsegslov er definitionen af " forseg” istk. 1
uklart formuleret.

Efter en ordret opfattelse af teksten vil SSI's anvendelse af heste som blod-
donorer formentlig ikke veere omfattet af definitionen p& "forseg”, da blod-
tapningerne ikke formodes at pafere dyrene hverken smerte, lidelse, angst
eller varigt mén.

Det kan selviglgelig veere en helt relevant og fornuftig betragtning at holde
denne aktivitet uden for dyreforsegslovgivningen, men det er ikke i over-
ensstemmelse med nugeeldende dansk praksis og neeppe heller hensigten
med direktivforslaget.

Hvis det stadig er "kanylekriteriet”, der er afgerende for hvornar der er tale
om et dyreforseg ber "forseg” defineres som indgreb,
¢ der indebeerer invasive metoder (som minimum kanylestik)
og / eller
kan péfere dyrene smerte, lidelse, angst eller varigt mén
og
hvor formélet er ét af de i artikel 5 naevnte (se dog kommentarer til
dette punkt).
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Et "projekt” vil efter den foreliggende definition i stk. 2 formentlig svare til
det, der i eksisterende dansk lovgivning betegnes forseg, og i medfer heraf
vil "forseg” formentlig svare til det, der i dag betegnes som et indgreb.

Er det i ovrigt bevidst, at der ikke et eneste sted i direktivforslaget gores
brug af den danske betegnelse dyreforseg, som ellers er solidt forankret i
dansk lovgivning og i almindelig sprogbrug som den betegnelse man an-
vender om de aktiviteter, som direktivforslaget omhandler?

Dyreforseg er den korrekte betegnelse i Danmark, og selv om ordet for
mmange er negativt veerdiladet, vil omskrivninger eller udeladelser blot virke
som forseg pa at skjule den ubehagelige kendsgerning, at dyreforsag er
nedvendige og udferes.

Artikel 3, stk. 3 og 6

Det fremgar ikke klart i definitionerne af "virksomhed" og "brugervirksom-
hed" hvad der er forsegsstedet, dvs. den lokalitet og de bygningsfaciliteter,
hvori der udferes dyreforseg. Brugervirksomhed og forsegssted kan sagtens
vare beliggende pé forskellige lokaliteter.

Artikel 5

Ingen af de navnte formal omfatter SSI's nuvaerende anvendelse af dyr til
rutinemaessig produktion af blod, der anvendes til substratfremstilling eller
rutinemeessig produktion af antistoffer til typebestemmelse af bakterier (di-
agnostik), med mindre denne anvendelse kan betragtes som "anvendt forsk-
ning” jf. stk. 2.

Udvikling af ny antistoffer vil dog kunne falde ind under kategori 2a eller 3.

Hvis det fortsat skal vaere muligt at opna tilladelse til rutinemeessig fremstil-
ling af antistoffer, dvs. med kendt teknik og forudseligt resultat, skal direkti-
vet ogsa give mulighed for at der kan foretages "forseg” med det formal at
udvinde biologiske materialer til brug ved diagnostik eller behandling af
sygdomme osv. hos mennesker dyr og planter eller til kvalitetskontrol med
leegemidler, fedevarer m.m.

Artikel 9, stk. 2
Muligheder skal rettes til myndigheder.,

Artikel 12, stk. 1

Det er ikke umiddelbart indlysende, hvad der menes med denne bestem-
melse. Er det hensigten at forhindre at virksomheder "outsource” dyreforsaq
til kontraktforskningsvirksomheder? Usikkerheden heenger bl.a. sammen
med den tvetydige formulering af brugervirksomheder i Kapitel I, artikel 3,
stk. 3 og 6.




Artikel 13, stk. 2
Det vil neeppe i praksis veere muligt for den kompetente myndighed at vur-
dere, om dette krav er opfyldt ved valget af forsegsdyr til et givet projekt.

Artikel 14, stk. 2 og 3

Almindelig blodprevetagning fra heste, far og kaniner vil formentlig som
hidtil efter stk. 2 kunne udferes uden aneestesi, fordi bedevelse skennes at
veere mere traumatisk end blodtapningen. Af samme grund vil det ogsd vee-
re fuldsteendig misforstdet at kreeve analgesi, jf. stk, 3.

Artikel 17

Det ber som i nuveerende praksis veere hovedreglen at dyrene aflives efter
forsegets afslutning. Hvad er formalet med at holde dyr i live efter forseget,
hvis det kraever dyrleegetilsyn og dyrene ikke skal genanvendes til forseg?

Artikel 19

Hvad forstds ved "genhusning”? Begrebet er ikke medtaget under definitio-
nerne i Kapitel I, artikel 3 og hvad forstds ved "at der er gjort alt for at sikre
dyrets velbefindende"?

Artikel 20, stk. 3

Den tidsbegreensede godkendelse af personer, som er beskaftiget med dy-
reforseg, er ny i forhold til nuveerende dansk lovgivning. Tidsbegreensnin-
gen skal sikre at personernes kvalifikationer er opdaterede og tilstreekkelige
og vil sandsynligvis medfere behov for overgangsordninger og eget efterud-
dannelse af personale.

Artikel 21
Godkendelse af opdratter-, leverander- og brugervirksomheder er en rele-
vant nyskabelse i forhold til den nuveerende danske lovgivning,

Artikel 24, stk. 1a

Det er uklart hvad der menes med " oplysninger om de specifikke arter, der
huses i virksomheden". Hvilke oplysninger er der tale om, og hvad har det
med krav til personalet at gore?

Artikel 24 og 25

Kravet om oprettelse af et "stdende etisk organ” i hver virksomhed er en
god og tiltreengt fornyelse i forhold til den nuveerende lovgivning. Det kan i
denne sammenheang anbefales at finde en anden betegnelse end "stdende
etisk organ”, fx. dyreetisk komité eller dyreetisk udvalg (stdende eller sid-
dende).




Der introduceres en organisationsstruktur med en " udpeget dyrleege” som
péleegges rddgivende funktion og "en person som er ansvarlig for dyrenes
velfeerd og pasning pd virksomheden" uden neermere definition af rollerne.

Er sidstnevnte person evt. den samme som nsevnt i Kapitel IV, afsnit 2, arti-
kel 21, stk. 2 eller kan dyrleegen og den ansvarlige for dyrenes pasning og
velfeerd veere samme person?

Artikel 26 og 28

Det er stadig uklart, hvad der forstés ved " genhusning” (stk. 1f og artikel
19). Det ber som neevnt under artikel 17 veere hovedreglen at dyrene aflives
nar forseget afsluttes.

I forste linje henvises fejlagtigt til artikel 20. Det skal veere artikel 19,

Artikel 29
Arten af de oplysninger, som virksomhederne skal journalisere, mé nedven-
digvis afhange af, hvilken virksomhed der er tale om.

Opremsningen fra stk. 1a til 1f er helt usystematisk, s& det ber specificeres
for hver type af virksomhed, hvilke oplysninger der skal journaliseres.

Stk. 1c: Hvad er i ovrigt forskellen pa erhvervelse og levering af forsegsdyr?

Artikel 30 og 31

Der er tilsyneladende ikke noget krav om meerkning og identifikation af an-
dre dyrearter end hund, kat og primater og heller ingen seerlige krav til
journalfering af forseg med hov- eller klovbearende dyr. Det er en lempelse i
forhold til dansk lovgivning, men formentlig uden praktisk betydning, da de
fleste "virksomheder”, som udferer forseg med dyr er omfattet af kvalitets-
styringssystemer, der kreever registrering af disse data.

Artikel 32, stk. 3

Hvis det skal forstds s&dan, at medlemsstaterne kan fastleegge andre stan-
darder for pasning og anbringelse end de, der er angivet i bilag IV, hvis "det
tilgodeser dyrevelfeerden”, er det i klar modstrid med ét af direktivets for-
mal, som er at saette fokus pa maélene for det indre marked ved at skabe lige
vilkdr industrien og forskningen i hele EU,

Der ber ikke veere tvivl om, at der er tale om minimumsstandarder i bilag IV,
og at de kun kan fraviges, hvis det kan godtgeres, at det vil pavirke dyrevel-
feerden positivt!




Artikel 33 ;
Kravet om to drlige og heraf mindst én uanmeldt inspektion arligt er en vae-
sentlig skeerpelse i forhold til nuveerende praksis.

Artikel 36

I modseetning til nuveerende lovgivning hvor dyreforsegstilladelser sages af
og gives til navngivne personer skal tilladelser i flg. direktivforslaget seges
af "brugervirksomheden". Det er positivt, fordi de langt de fleste dyreforsag
udferes pa vegne af virksomheder, og fordi det fjerner den negative fokus
pd de enkeltpersoner, som i kraft af deres anseettelse i virksomheder i dag er
indehavere af dyreforsaggstilladelser.

Artikel 37

I direktivforslaget er palagt "den kompetente myndighed” mange opgaver
og en omfattende kompetence, men forst i artikel 37, stk. 3 er neermere be-
skrevet hvilke eksperter og kompetencer denne myndighed skal rdde over,
og senere i artikel 47 introduceres et nationalt udvalg for dyrevelfeerd og dy-
reetik. Det ville hjeelpe meget pa overskueligheden og forstdelsen, hvis hele
organisationen af dyreforsegsomradet blev beskrevet i ét kapitel, for der
henvises til de forskellige organer i direktivets artikler.
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Artikel 37 og 38
Dokumentationsgrundlaget for opnaelse af en positiv etisk vurdering ser
umiddelbart ud til at veere mere omfattende end det der geelder i dag.

Muligheden for at foretage en efteriplgende evaluering er en positiv nyska-
belse i forhold til nugeeldende lovgivning.

Artikel 38
I anden linje henvises til artikel 38, stk. 2d. Stk. 2d findes ikke; der menes
sikkert 2b.

Artikel 39

Heri er omtalt sdkaldte "etiske rapporter” uden nermere definition p4 hvad
de indeholder. Det burde formentlig std i artikel 37, stk. 4, at vurderingen
skal munde ud i en "etisk rapport”.

Artikel 36 og 40

Det fremgdr hverken af artikel 36 eller 40, hvad " projektforslaget” skal in-
deholde af oplysninger i modsetning til "det ikke-tekniske produktresumé”
eller hvad der ligger i betegnelsen ikke-teknisk. I overskriften til artikel 40
er der i gvrigt fejlagtigt skrevet produktresuméer.

Der savnes generelt i kapitel 4 en overskuelig fremstilling af procedurerne
og sagsforlebet i forbindelse med ansegning og godkendelse af projekter.



Der er ikke i direktivforslaget naevnt noget om offentliggerelse af tilladelser,
som det i dag er tilfeeldet i Danmark. Det ber veere et krav, at offentligheden
har adgang til oplysninger om hvilke dyreforseg, der er givet tilladelse til at
udfere i de enkelte EU-lande dels for at undgd mytedannelse om, at der er
noget at skjule, dels for at sikre at direktivets bestemmelser administreres p&
samme made i alle EU-lande (indre marked), og endeliq for at undgéd uned-
vendige gentagelser af forseg som allerede er udfert i andre EU-lande.

Artikel 46

Kravet om udpegning af nationale referencelaboratorier for alternative me-
toder er en interessant nyskabelse, men det vil blive sveert (i smd lande) at
finde laboratorier, der rader over de ngdvendige kvalificerede medarbejdere
og udstyr til at kunne validere alternative metoder.

Artikel 47

Det nationale udvalg for dyrevelfaerd og dyreetik er ogsd en nyskabelse i
forhold til nuveerende forsegsdyrlovgivning i Danmark. Mange af opgaverne
for det kommende nationale udvalg varetages i gjeblikket dels af radet for
dyreforseg dels af dyreetisk udvalg.

Der er maerkveerdigvis ikke fastsat nsermere retningslinjer for sammenseet-
ningen af det nationale udvalg, saledes at dyrebeskyttelsesorganisationer er
sikret repreesentation séledes som det i dag er tilfeeldet i Danmark.

Bilag IV, tabel 8.5

I tabellen er angivet en mindste bassinsterrelse pa 0,5 m” til eender og gees
og i den forklarende undertekst er angivet, at der er tale om bassinsterrelse
pr. 2 m? anleegsareal. Der skulle formentlig have stdet minimum bassinster-
relse pr. and eller g&s. Ellers vil det fx betyde at et anleeg p& 20 m?til 2 gees
skal indeholde et bassin pa 10 m?, og det er nappe hensigten.

Det er forhabentlig ogsa en fejl, at bassinet skal vaere 10 — 30 m dybt!

Bilag V, tabel 4 og 5

Til aflivning af fugle og gnavere angives en metode med intravengs indgift
af bedevelsesmiddel og NMV. Det fremgdr ikke af tabel 4 eller 5, hvad
NMV er, men det er angivet under tabel 2 (uden direkte henvisning i tabel-
len), at der er tale om et neuromuskuleert blokeringsmiddel (neuromuscular
blocking agent, NMB) uden at det dog forklarer forkortelsen "NMV"

Det ma i gvrigt ogsd veere en fejl, at overdosis bedevelsesmiddel ikke er an-
givet som en god og human metode til aflivning af fugle.




Ailivning generelt

Af artikel 2 fremgar, at embryoner og fostre i den sidste tredjedel af deres
udvikling er omfattet af direktivforslaget. Derfor kan det undre, at der ikke i
bilag V gives anvisninger pé, hvordan man foretager human aflivning af
embryoner/fostre og nyfedte.

Bilag VII
I overskriften henvises til artikel 36, nr. 3. Der skal st4 artikel 36, stk. 1c.

Generelt

Det er formentlig hensigten med det foreliggende direktivudkast at deekke
samtlige faser af forsegsdyrenes liv fra fodsel og opveekst i en opdreetsvirk-
somhed, evt. distribution via en leverandervirksomhed, gennemforelse af
forseg i en brugervirksomhed og endelig aflivning (eller ” genhusning”) efter
forsegets afslutning.

Derfor virker det helt uforstaeligt, at der ikke er bestemmelser om transport
af forsegsdyr fra opdraets- til leverandervirksomhed og fra leverander til for-
segssted. Transport af forsegsdyr kan vere lige sa angstfremkaldende eller
belastende som selve dyreforseget og derfor ber der vaere helt klare be-
stemmelser om varighed af transport, krav til bursterrelser, luftskifte og tem-
peratur i transportemballage, forsyning med foder og vand etc..

De generelle EU-regler om transport af dyr i EU tilgodeser primeert land-
brugserhvervets behov for at transportere slagte- og avlsdyr over store af-
stand og sikrer ikke samme niveau af dyrevelfeerd under transport som di-
rektivforslaget laegger op til med standarder for dyrenes pasning og opstald-
ning.
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Maj-Britt Haastrup

Fra: Mette Johansen

Sendt: 5. januar 2009 10:14

Tik: Maj-Britt Haastrup

Emne: VS: Hering over forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal

Fra: Kirsten Fly Malling [mailto:kfm@sdu.dk]

Sendt: 19. december 2008 16:39

Til: Mette Johansen

Cc: Jens Oddershede; Per Overgaard Nielsen; Bjarne Graabech Sgrensen; Connie Bang Jensen; Ole Naesbye
Larsen; Peter Bollen; Dekan Ole Skgtt - Sund-SDU; Dekanatet Sundhedsvidenskab; Lone P. Iversen; Karoline
Pinholt; journal mailbox

Emne: Hgring over forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal

Justitsministeriet
Slotsholmsgade 10
1216 Kgbenhavn K

Syddansk Universitets j.nr. 643-1.

Justitsministeriet har ved e-mail af 5. december 2008, sagsnr. 2005-5420-0004, anmodet universitetet om
eventuelle bemaerkninger til forslag til direktiv om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

Syddansk Universitet har fglgende bemaerkninger til direktivforslaget:

Universitetet finder, at forslaget til direktiv overordnet set er fornuftigt og ikke adskiller sig markant fra
eksisterende lovgivning, idet universitetet dog har ngjedes med at vurdere direktivet for de dyrearter, der
indgér som forsggsdyr. Universitetet noterer samtidig, at visse hvirveligse dyr nu ogsa omfattes af
bestemmelserne (side 21), samt at projektgodkendeiser fremover vil kunne gives for en periode p hgjst tre
ar (side 38).

Introduktion, side 9:

I konsekvensanalysen fremfgres, at Kommissionen paskgnner en stigende omkostning ved dyreforsgg pa
143,7 mio. Euro, heraf ca. 45 mio. Euro til administration som fglge af bestemmelser i direktivet.
Omkostningerne skal sammenholdes med hensyn til fordelene for dyrevelfaerd, innovation og videnskab og
for samfundet med hensyn til gget offentlighed og gennemskuelighed, understreger Kommissionen.,

Dette betyder konkret, at dyreforsgg bliver dyrere at udfgre, samtidig med at basisdriften af
dyreforspgsenheder bliver dyrere. | Danmark vil denne merudgift vare p3 ca. 31 mio. kr. set i forhold til
antallet af dyr anvendt til forskning (ca. 350.000 dyr i Danmark vs. ca. 12 mio. dyr i Europa).

Universitetet skal pa den baggrund opfordre til, at der afszttes de ngdvendige midler til realisering af de nye
initiativer i direktivet.

Direktivforslag, punkt 24, side 16:

Det anfgres at forsggsdyrene i visse tilfzlde ber udseettes i naturen, og dyr som hunde og katte bgr
genhuses hos en familie.

Universitetet anser det for kritisk, idet samme direktiv forbyder indfangning af dyr fra naturen (art. 9, § 1),
og at dyr skal veere specielt opdraettet til forseg (art. 10, § 1). Dyr, der opdraettes til forsgg, har ringe
muligheder for at kunne overleve i naturen. Herudover er disse dyr som regel ikke en del af den lokalt
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forekommende fauna og vil dermed forstyrre balancen i miljget.

Selv om der kun skulle blive udsat en brgkdel af de dyr, der anvendes til forsgg, ca. 12 mio. dyr i 2005, s3 er
f.eks. 1 promille stadigvaek 12.000 dyr, hvilket er en vaesentlig forstyrrelse af det samlede naturlige miljg i
Europa. Dette vil svare til udsaetning af 350 forsggsdyr i den danske natur.

Punktet kan kun accepteres for genudsaetning af indfangede dyr fra naturen jf.art. 9, § 2.

Direktivforslag, punkt 29, side 17 & punkt 37, side 18:

Det fremgar af direktivet, at den enkelte virksomhed ber oprette et uafhangigt staende etisk organ, der
primaert skal fokusere pa den etiske debat inden for virksomheden, skabe et velfzerdsklima og sgrge for
vaerktgjer til praktisk anvendelse og hurtig implementering af de nyeste tekniske og videnskabelige
resultater med hensyn til principperne om erstatning, begraensning og forfining med det forma3l at forbedre
dyrenes trivsel hele livet igennem (pkt. 29).

Endvidere:
En grundig etisk vurdering af projekter, der involverer dyr, udger kernen i projektgodkendelsen og bgr sikre,
at principperne om erstatning, begraensning og forfining fplges i forbindelse med disse projekter (pkt. 37).

Syddansk Universitet undrer sig over, om disse punkter skal ses i sammenhaeng, dvs. er det et uafhzengigt
staende etisk organ p§ virksomheden, der skal tage sig af denne opgave, eller ligger opgaven (pkt. 37) i
Radet for Dyreforsgg? Hvad er de egentlige kompetencer af dette uafhaengigt stdende etisk organ i forhold
til Radet for Dyreforsgg?

Forslag til konkrete andringer i direktivforslaget:
Formulering i Tabel 1's titel (side 68): "Humane metoder til aflivning af fisk, herunder kaebebzerende
hvirveldyr og rundmunde” foreslas det, at man sletter "kaebebaerende hvirveldyr og”.

I Bilag IV's artsspecifikke afsnit side 67 under Krybdyr omtales alene vandlevende skildpadder og
landlevende slanger, mens gruppen af ggler og krokodiller er udeladt. Krokodiller og ggler (som for eksempel
anoler, gekkoer og leguaner) er da tidligere anvendt i dyreforsgg, og vi finder det rimeligt, om man ogsa
opstillede anbefalinger for mindstekrav til bure mv. for disse grupper.

Endelig finder universitetet det betaenkeligt, at man i Tabel 2 Humane Metoder til Aflivning af Padder side 70
anvender aestetiske kriterier i bedgmmelse af egnethed af aflivningsmetoder. De relevante overordnede
kriterier ma da vaere aflivningsmetodens hurtighed og effektivitet.
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