PM 2004 RVIII (Dnr 301-251/2004)

Etisk provning av djurférsék, genteknik och bioteknik pa djur
(SOU 2003:107)

Remiss fran Jordbruksdepartementet
Remisstid 30 april 2004

Borgarradsberedningen féreslir kommunstyrelsen besluta féljande
1. Som svar pa remissen Overlimnas borgarriden Billstréms (s) och Olofssons
(v) forslag till yttrande.
2. Protokollet i detta drende férklaras omedelbart justerat.

Fordragande borgarradet Viviann Gunnarsson anfor foljande.
Bakgrund

En remiss har inkommit till staden fran Jordbruksdepartementet - ”Etisk provning av
djurtérsok, genteknik och bioteknik pa djur” (SOU 2003:107), sammanfattning i bilaga 2.
Remitterat betdnkande belyser enbart de delar av utredningen som omfattar
genteknik och bioteknik pa djur, eftersom utredningen redan tidigare beskrivit de
djurforsoksetiska  ndmndernas arbete, med problemstillningar och férslag  till
torbittringar, i sitt delbetinkande Ezisk privning av djurforsok (SOU 2002:86).

Regeringen har beslutat att utredningen, utéver det ursprunglica uppdraget, dven
skulle beskriva verksamheten med framstillning av genetiskt modifierade djur och om
méjligt utreda 1 vilken omfattning genetiskt modifierade djur ir utsatta f6r lidande. I
tilliggsuppdraget ingick dven att bedéma i vilken omfattning nuvarande bestimmelser 4r
tillrickliga f6r att sikerstilla djurskyddet samtidigt som forskningens behov kan
tillgodoses, att bedéma behovet av ytterligare statistiska uppgifter om framstillning och
anvindning av genetiskt modifierade djur, att vid behov ge f6rslag till dndrade eller nya
bestimmelser pa omridet, samt att fOresld atgirder for att minimera det lidande som
genetiskt modifierade djur kan vara utsatta for.

Renzisser

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret, miljé- och hilskoskyddsnimnden och
Stockholms Niringslivskontor AB.

Stadsledningskontoret avstir frin att limna synpunkter med hinvisning till Gvriga
remissinstanser. Stockholms Niringslivskontor AB dberopar kontorets tjansteutlitande
som anfér att man inte kunnat finna ndgra negativa konsekvenser av betinkandets
foreslagna regelférindringar. Forslagen anses kunna medféra en férdel f6r sma foretag
genom att dessa har littare 4n stora att snabbt och effektivt samla ihop uppgifterna frin
olika personer och identifiera nyckelperson f6r utvirdering och dokumentation.



Milj6- och hilsoskyddsndmnden tillstyrker remissen och poidngterar sirskilt vikten
av att Djurskyddsmyndigheten bemyndigas att 1 fOreskriftsform reglera de
djurforsoksetiska nimndernas handliggning av ansdkningar.

Mina synpunkter

En allvatlig invindning som kan riktas mot utredningen ir att den enkidtundersékning
som var tinkt att ligga som grund for forslagen har fatt en for lag svarsfrekvens for att
slutsatser ska kunna dras om verksamheten med genetiskt modifierade djur 1 Sverige.
Detta trots att uppgiftslimnarna fick vara anonyma. Trots en statlig utredning har vi
alltsd inte fatt den kunskap som behdvs om den verksamhet som bedrivs pa omradet.
Det vi kan konstatera dr att en halv miljon djur anvinds som férséksdjur varje ar. Vi kan
ocksa se en 6kning med 10% fran 2003 till 2004 vilken till stor del kan hinfdras till s.k.
framstillda djur. Detta d4r en utveckling som 4r motsatt den inriktning som i olika
riksdagsbeslut uttalats som 6nskvird d v s att i stor utstrickning begrinsa djurférsok.

Utredningens bakgrundsbeskrivning dr 4nda i stora drag riktig och det édr bra att den
har fatt ytterligare bredd i férhéllande till direktivet. Ddremot kommer jag mot den
bakgrunden fram till andra slutsatser dn utredaren. Detta giller frimst synen pa etik, dir
det dr svart att uppfatta att det finns ndgon etisk gemensam likriktare i samhillet. Det
skulle 1 sa fall vara sidana 6verenskommelser som gbrs nationer emellan t.ex. inom FN:s
ram. Exempel pa sadana 4r barnkonventionen, och Agenda 22 avseende
funktionshindrades rittigheter. For att kunna gora en etiskt/moraliskt oantastlig
bedémning skulle virldssamfundet férst behdva géra en gemensam konvention kring
etiska frigor avseende djur, genmodifiering, hormonbehandling av djur m.m. Eftersom
inte ndgon sidan etisk virdering finns pa detta omrdde sa utgér vi fran att djur, vare sig
framstillda i laboratorium eller pa naturlig vig, 4r djur och bor behandlas som siddana
varelser. Dirfér bor Djurskyddslagen vara tillimplig fullt ut pa dven dessa djur.

Att tillimpa Djurskyddslagen édven for foérséksdjur dr viktigt ocksd av den
anledningen att de djurférsksetiska nimnderna idag inte fungerar som etiska
provningsinstanser. Erfarenheten fran dessa ndmnder ir att den etiska diskussionen och
provningen 1 princip helt saknas. Innan ndgra lagférindringar trider i kraft som
ytterligare undantar f6rséksdjuren och limnar dn stérre ansvar hos nimnderna, maste de
djurférsoksetiska nimndernas roll och funktion prioriteras i enlighet med lagstiftningens
dndamal. Det dr viktigt att ha en string beddmning sdrskilt som f6rsok med djur som ér
framstillda Okar. Det kan vara litt att i en inte alltfér avligsen framtid se denna
framstillning som industriell och till intet férpliktigande £6r de varelser som blir till.

Den djurférséksetiska provningen bygger idag i hég grad pa intressen hos 1 fOrsta
hand forskningsvirlden och industrin, vilket maste férindras. Bedomningar far i andra
sammanhang inte gbras enbart utifrin sirintressen och dessa parter bor inte heller 1
detta fall ha si starkt inflytande som nu ér fallet i beddmning, reglering, kontroll, ansvar
eller redovisning. Det dr ddrfér viktigt att Djurskyddsmyndigheten bemyndigas att i
toreskriftsform reglera de djurférstksetiska nimndernas handliggning av ansékningar.

Sjilvstindig etologkompetens ska alltid vara ett krav vid bedémning av hur djur mar.
Det ricker inte med att forskningsutdvarna sjilva har detta beddmnings- och eventuella
redovisningsansvar.

Utredningen konstaterar att ’det dr visentligt att alla djur som ir involverade i
processen omfattas av kravet pa etisk provning for att undvika att dessa djur utsitts for
ett onddigt lidande”. Termen onddigt lidande ir intressant i sammanhanget. Enligt
djurskyddslagen kan aldrig férsoksdjurs lidande klassificeras som onddigt. Férsoksdjur



blir ocksd forstksdjur i lagens mening férst nir de férsék som djuren ska inga i
godkints av en djurférséksetisk nimnd. Huruvida forskningen dr nédvindig eller ej dr
inget som de djurférséksetiska nimnderna tar ndgon storre hinsyn till. Inte heller om
resurserna istillet skulle satsas pa férebyggande atgirder eller anpassad klinisk forskning.
Vidare kan ifragasittas vilken lagstiftning som giller f6r flergenerationsframavel eller
genetisk manipulation for att 1 stor omfattning fa tillgdng till djur med vissa egenskaper
eller handikapp.

Utredningen har inte ndrmare analyserat alternativ till djurférsék. Vi menar att de
djurtérsok dir det dr friga om genetisk manipulation kan vara tveksamma ur
forskningssynpunkt ndr det giller nytta f6r minniskan. Att slentrianmdssigt ta till
djurtérsék som ett delsteg 1 forskning som 1 sitt slutresultat avser att nyttjas av
minniskan 4r i manga fall inte nédvindigt.

Vilfirdssjukdomar som t.ex. fetma, lungskador eller diabetes kan bittre undvikas
genom forebyggande dtgirder.

Xenotransplantation bor inte tillitas forrdn det dr sdkerstillt att metoden dr helt utan
risker. Detta dr ndgot som utredningen bara kort ber6r pa ett ndrmast versldtande vis.

Att ldgea till, dndra eller sld ut gener ger oundvikligen allvarliga konsekvenser f6r de
mycket komplexa system som en biologisk varelse dr. Utredningen berdr
6verhuvudtaget inte att djurférsok i allmédnhet och genetisk modifiering av f6rséksdjur i
synnerhet i sak kan vara direkt dalig och icke konstruktiv forskning. Ut6ver detta
uppkommer ofta minga oonskade och ovintade effekter for forsoksdjur och/eller
forskare. Som utredningen pdpekar dr det ocksa manga ganger sidana komplikationer
som inte djurférséksutdvarna ser under djurets livstid utan forst vid eventuell
obduktion, men som med all sikerhet mirks f6r djuret och orsakar lidande.

I det fortsatta arbetet bor tillsynen 6ver forsoksdjuren sirskilt beaktas, speciellt om
inte djurskyddslagen dndras.

Jag foreslar borgarridsberedningen féresla kommunstyrelsen besluta f6ljande

1. Foresla att kommande lagforslag utformas sd att alla djur, dven de forséksdjur

som genmodifierats, ska omfattas av Djurskyddslagen fullt ut.

2. Dirutéver som svar pd remissen Overlimnas denna promemotia.

3. Protokollet i detta drende férklaras omedelbart justerat.

Stockholm den 15 april 2004

VIVIANN GUNNARSSON

Borgarradsberedningen féreslir pd forslag av borgarrdden Anmika Billstrom (s) och
Margareta Olofsson (v) kommunstyrelsen besluta foljande
1. Som svar pi remissen verlimnas borgarriden Billstréms (s) och Olofssons (v)
torslag till yttrande:
Det ir av stor betydelse att se till att djurférséken, och genmodifieringen av djur,
sker pa ett sadant sitt att lidandet minimeras. Den djurférsoksetiska utredningen
har varit av stor vikt for att forséka forbittra djurskyddet for foérsdksdjuren,
genom de omriden som belysts och de forslag till dndringar av lagstiftning och
rutiner som utredningen lagt fram. Genom sitt delbetdnkande har utredningen pa
ett bra sitt belyst de etiska grundprinciperna som de djurfrsdksetiska nimnderna
ska anvinda sig av vid handldggning av drenden i nimnderna. Utredningen har
toreslagit dndringar i djurskyddslagen och djurskyddstérordningen avseende



torsoksdjuren  som  bedéms  vara  konsekventa och  positiva ur
djurskyddssynpunkt, si linge som djurférsok fortfarande accepteras.

Forsoksdjur dr 1 dagsliget undantagna frin Djurskyddslagens portalparagraf
om lidande, vilket betyder att dessa djurs lidande av férsdket aldrig kan
klassificeras som onddigt. Djurens intresse forvintas istillet tas tillvara genom
lagstiftningen som rér de djurforséksetiska nimndernas prévning av nyttan av
djurférsdket.  Antalet djurférsék  bor  ddrfér  minimeras. Det  aktuella
delbetinkandet berér dock inte férséksdjur Gver lag, utan begrinsar sig till
genmodifierade djur och hur dessa ska betraktas.

Eftersom framstillning av djur, liksom avel i syfte att fa fram f6rséksdjur med
térindrad arvsmassa och dven viss annan forsdksdjursavel, kan innebira risk for
lidande f6r djuren, dr det positivt att dven dessa hanteringssteg ska granskas och
godkinnas av en djurférsoksetisk nimnd. Svérigheter kan dock tinkas uppstd
avseende bedémningar av vad som dr att beteckna som avel med f6rséksdjur med
sidan inriktning att den kan medféra lidande eller orsaka obehag f6r djuren.
Rikdtlinjer eller féreskrifter som tydliggdr avgrinsningen i kravet pa etiskt tillstand
behéver dirfér utarbetas av Djurskyddsmyndigheten.

Utredningen har genom sina forslag till dndringar i djurskyddslag och
djurskyddsférordning fokuserat d4n mer pi de djurférséksetiska nimndernas roll.
Erfarenheten frin minga av de ledaméter som besitter platser 1 dessa nimnder dr
att den etiska diskussionen och prévningen saknas i princip helt och att de styrs
av institutioner som bedriver djurférsék. De djurférsoksetiska ndimnderna maste
ligga storre vikt pa att se till att djurférséken, och genmodifieringen av djur,
verkligen sker pa ett sddant sitt att antalet f6rs6k minimeras. Med nimndernas
utbkade ansvar foljer att mycket héga krav mdste stillas pd rutiner for
handldggning och bedémning i nimnderna. Det dr mycket viktigt att nimnderna
anvinder sig av de lagstadgade etiska bedomningsgrunderna, att nimndernas
ledamoter har tillricklig kompetens, och att en kontinuerlig omvirldsbevakning
avseende bland annat refinement(metoder f&r att minska lidandet hos djuren och
antal djur som anvinds) fortgar i nimnderna f6r att uppritthilla och forbittra
djurskyddet f6r f6rsoksdjur. Férutom dessa kvalitetssikrande atgirder inom de
djurtérsoksetiska ndmnderna behdvs dven ndgon form av riktlinjer eller
toreskrifter f6r hantering av vissa fragestillningar av principiell art i ndmnderna,
som inte bedéms kunna utldsas av utredningens forslag. Djurskyddsmyndigheten
bér siledes bemyndigas att i fOreskriftsform reglera de djurforsoksetiska
nimndernas handldggning av ansOkningar. Det dr viktigt att ha en string
bedémning sirskilt som f6rs6k med djur som dr framstillda 6kar. Det kan vara
ldtt att i en inte alltfor avldgsen framtid se denna framstillning som industriell och
till intet forpliktigande f6r de varelser som blir till.

Utredningens forslag till dndringar i djurskyddslagstiftningen bedéms kunna
underlitta tillsynsmyndighetens arbete, genom att eventuella risker for
motsittningar mellan befintlig lagstiftning(avseende avel respektive tillférsel av
hormoner eller andra dmnen) och de djurférsoksetiska nimndernas tillstaind
undanrdjs, och genom tydligheten att ett godkdnnande fran en djurférsdksetisk
nimnd krivs, dir det avgdrs att den specifika verksamheten med djuren ér
godtagbar. For att djurskyddstillsynen sedan ska kunna utféras pd ett bra sitt
krdvs dock att de etiska tillstinden dr utférliga och utgér ett gott underlag f6r
tillsynsmyndighetens ~ bedémning  av  djuranvindningen, liksom  att
anliggningarnas system fér dokumentation av antal anvinda djur dr tydlig och litt
6verskadlig.



Sjilvstindig etologkompetens ska alltid vara ett krav vid bedémning av hur
djur mar. Det ricker inte med att forskningsutévarna sjilva har detta
bedémnings- och eventuella redovisningsansvar.

2. Protokollet i detta drende férklaras omedelbart justerat.

Reservation anférdes av borgarradet Viviann Gunnarsson (mp) med hinvisning till
téredragande borgarradets forslag till beslut.

Reservation anférdes av borgarraden Kristina Axén Olin och Sten Nordin (bada m) enligt
foljande.

Vi foreslir borgarridsberedningen foresla kommunstyrelsen besluta
att som svar pd remissen 6verlimna vad som anf6rs i det féljande.

Djurférsék bor anvindas med forsiktighet och pé ett sidant sitt att lidandet f6r djuren blir litet
som moijligt. Den medicinska och tekniska utvecklingen gor att man idag manga ginger kan klara
forskningens behov genom andra metoder.

Inte desto mindre dr det fortfarande nédvindigt med djurférsék. For den etiska prévningen
av dessa har kommunerna djurférséksetiska nimnder, vilket 4r en ordning som fungerar
tillfredstillande och utredningens forslag innebdr att ndimndernas roll dels utékas och dels far
tydligare riktlinjer.

Utredningens forslag om en tydligare klassificering av férséksdjur verkar vil Gvervigt da det
innebir att samtliga férsoksdjur fir samma behandling oavsett vilka metoder eller tekniker som
kommer att anvindas pad djuren.

Vi anser inte att djurskyddslagen skall goéras fullt ut tillimplig pd férséksdjur, si som
féredragande borgarrad foreslir, da det troligen helt skulle stoppa fortsatt anvindning av
forsoksdjur. Verksamhet med férséksdjur maste ha en sirstillning och bor inte fullt ut omfattas
av samma lagstiftning som annan djurhéllning. Skyddet f6r férséksdjuren boér dirfor liggas pa
djurférsoksetiska nimnderna.

Sarskilt uttalande gjordes av borgarradet Margareta Olofsson (v) enligt f6ljande.

Utredningen har tyvirr inte haft i uppdrag, och har dirfér inte heller ndrmare analyserat
alternativ till djurférsék. Vi menar att minga djurforsok, sirskilt dd det dr friga om genetisk
manipulation, kan vara tveksamma ur forskningssynpunkt nir det giller nytta f6r méanniskan. Att
slentrianmadssigt ta till djurférsék som ett delsteg i forskning som i sitt slutresultat avser att nyttjas
av minniskan 4r i manga fall inte nédvindigt. Detta borde ha belysts ytterligare 1 utredningen.

Xenotransplantation bor inte tillatas forrdn det dr sdkerstillt att metoden ér helt utan risker.
Detta ir ndgot som utredningen bara kort ber6r pa ett nirmast 6verslitande vis.



ARENDET
Bakgrund

Regeringen bemyndigade den 22 december 1999 chefen f6r Jordbruksdepartementet att
tillkalla en sirskild utredare med uppgift att géra en Sversyn av forutsittningarna f6r den
djurférsoksetiska  provningen, samt att sirskilt belysa de etiska frigor som kan
uppkomma i samband med anvindningen av genetiskt modifierade djur och andra
metoder inom bioteknologin som ér av betydelse i sammanhanget, t.ex. kloning av djur.
Departementsradet Madeleine Emmervall férordnades den 9 mars 2001 som sirskild
utredare 1 den Djurforséksetiska utredningen, med jurkand. Lisen Sjéling som
sekreterare fr.o.m. den 14 maj 2001.

Regeringen beslutade vidare den 18 oktober 2001 att utredningen, utbver det
ursprungliga uppdraget, dven skulle beskriva verksamheten med framstillning av
genetiskt modifierade djur och om mdojligt utreda i1 vilken omfattning genetiskt
modifierade djur dr utsatta f6r lidande. 1 tilliggsuppdraget ingick dven att bedéma i
vilken omfattning nuvarande bestimmelser dr tillrickliga f6r att sikerstilla djurskyddet
samtidigt som forskningens behov kan tillgodoses, att beddma behovet av ytterligare
statistiska uppgifter om framstillning och anvindning av genetiskt modifierade djur, att
vid behov ge forslag till dndrade eller nya bestimmelser pa omradet, samt att féresla
atgirder for att minimera det lidande som genetiskt modifierade djur kan vara utsatta
forRemitterat slutbetinkande belyser enbart de delar av utredningen som omfattar
genteknik och bioteknik pa djur, eftersom utredningen redan tidigare beskrivit de
djurférscksetiska  ndmndernas  arbete, med problemstillningar och férslag  till
torbittringar, 1 sitt delbetinkande Ezisk privning av djurforsok (SOU 2002:80).

REMISSER

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret, miljé- och hilskoskyddsnimnden och
Stockholms Niringslivskontor AB.

Stadsledningskontoret avstir frin att limna synpunkter med hinvisning till Gvriga
remissinstanser.

Milj6- och hilsoskyddsnidmnden beslutade den 29 mars 2004 att
1. tillstyrka remissen
2. sdrskilt poingtera vikten av att Djurskyddsmyndigheten bemyndigas att i
toreskriftsform reglera de djurférstksetiska nimndernas handliggning av
ansGkningar.

Reservation antérdes av Viviann Gunnanrsson (mp), bilaga 1.
Sdrskilt uttalande gjordes av Rolf Brattstrim (v), bilaga 1.

Miljoforvaltningens tjinsteutlitande daterat den 9 mars 2004 har i huvudsak féljande
lydelse.

Sammanfattning
Staden har fitt Djurforsoksetiska utredningens slutbetinkande Efisk privning av djurforsik -
genteknik och bioteknik pa djnr (SOU 2003:107) pa remiss. Milj6forvaltningen anser att det har varit



angeliget med en utredning om etisk provning av djurférsék, dir framfér allt de
djurférséksetiska nimndernas arbete och de genetiskt modifierade djurens situation belysts.
Foérvaltningen anser vidare att utredarens bedémning avseende den 6kade risken for lidande hos
de genmodifierade djuren och dirpi foljande forslag till férdndringar i djurskyddslag och
djurskyddsférordning dr relevanta och konstruktiva.

Bakgrund

Genom remiss frin Kommunstyrelsen, dnr 301-251/2004, inkommen till Milj6- och
hilsoskyddsndimnden 2004-01-27, har nimnden beretts tillfille att senast 2004-03-25 yttra sig
over Djurférsoksetiska utredningens slutbetinkande Etisk privning av djurforsok - genteknik och
bioteknik pa dinr SOU 2003:107).

Regeringen bemyndigade 1999-12-22 chefen f6ér Jordbruksdepartementet att tillkalla en
sdrskild utredare med uppgift att géra en Gversyn av férutsittningarna for den djurférsoksetiska
provningen, samt att sdrskilt belysa de etiska frigor som kan uppkomma i samband med
anvindningen av genetiskt modifierade djur och andra metoder inom bioteknologin som ir av
betydelse i sammanhanget, t.ex. kloning av djur.

Departementsridet Madeleine Emmervall férordnades 2001-03-09 som sirskild utredare i
den Djurférséksetiska utredningen, med jur. kan. Lisen Sjéling som sekreterare fr.o.m. 2001-05-
14.

Regeringen beslutade vidare 2001-10-18 att utredningen, utéver det ursprungliga uppdraget,
dven skulle beskriva verksamheten med framstillning av genetiskt modifierade djur och om
mojligt utreda i vilken omfattning genetiskt modifierade djur 4r utsatta for lidande. I
tilliggsuppdraget ingick dven att bedéma i vilken omfattning nuvarande bestimmelser ir
tillrickliga for att sikerstilla djurskyddet samtidigt som forskningens behov kan tillgodoses, att
bed6éma behovet av ytterligare statistiska uppgifter om framstéllning och anvindning av genetiskt
modifierade djur, att vid behov ge forslag till dndrade eller nya bestimmelser pa omridet, samt
att foresla dtgirder for att minimera det lidande som genetiskt modifierade djur kan vara utsatta
for.Remitterat slutbetinkande belyser enbart de delar av utredningen som omfattar genteknik
och bioteknik pa djur, eftersom utredningen redan tidigare beskrivit de djurférséksetiska
nimndernas arbete, med problemstillningar och forslag till forbattringar, i sitt delbetinkande
Etisk provning av diurforsok (SOU 2002:86).

Milj6- och hilsoskyddsnimnden ansvarar fér den lokala djurskyddstillsynen, vilket bland
mycket annat omfattar tillsyn pd nio forsoksdjursanliggningar i staden, med kontroller av
djurférsékens utférande, hantering, férvaring och vard av djuren, administrativa rutiner och
laggrund for forsoksdjursanvindningen. I djurskyddstillsynen ingar dven att ta del av de drenden
som Stockholms Norra och Sédra djurférséksetiska nimnder handligger och att nirvara vid
nimndernas méten. Det dr de djurférsdksetiska nimnderna som gbr den etiska prévningen av
djurférsék och beslutar om f6rséksdjursanvindningen ska godkdnnas eller avslas.

Djurskyddstillsynen grundar sig pa befintlig djurskyddslagstiftning, och omfattar saledes inte
myndighetsutdvning 1 eller gentemot de djurférsoksetiska nimnderna eller etiska
stallningstaganden rérande férséksdjursanvindning. Djurskyddstillsynen berérs saledes fraimst av
den Djurforséksetiska utredningen genom de forslag till forfattningsindringar som utredningen
kommit fram till i sitt delbetdnkande och slutbetinkande.

Forvaltningens synpunkter

Utredningens relevans

Den Djurforsoksetiska utredningens uppdrag har varit av stor vikt for att foérséka forbittra
djurskyddet for forséksdjuren, genom de omriaden som belysts och de forslag till dndringar av
lagstiftning och rutiner som utredningen lagt fram. Genom att uppdraget dven kom att inriktas
pa forhallandena fér genetiskt modifierade férséksdjur, och problematiken med att erhalla
tillforlitliga uppgifter avseende antalet djur som anvinds for framstillning och avel med
genmodifierade djur, har utredningen tagit upp viktiga omrdaden dir forbittringar behéver goras.
Detta far anses sirskilt angeliget eftersom ansokningarna till de djurfoérsdksetiska nimnderna om



att fa framstilla och anvinda genetiskt modifierade djur 6kat kraftigt de senaste éren, enligt
uppgifter frin Centrala férsoksdjursnimnden. Genom sitt delbetinkande har utredningen pa ett
bra sitt belyst de etiska grundprinciperna som de djurférsoksetiska nimnderna ska anvinda sig
av vid handliggning av idrenden i nimnderna. Utredningen har dven redogjort fér den
konsekvensetiska hallningen till férséksdjursanvindning som rdder i Sverige, dvs att
forsoksdjurens lidande ska stillas mot nyttan av férséket.

Rapportering och statistik dver antal anvinda djur

Utredningens enkitundersokning i samarbete med Statistiska Centralbyran har indikerat att det
varit svart att fa fram heltickande uppgifter kring anvindningen av genmodifierade f&rséksdjur.
Institutionerna har saknat en samlad och litt 6verskadlig dokumentation 6ver verksamheten och
det har ratt viss osikerhet om vilka av djuren i framtagningsprocessen av genmodifierade djur
som ska redovisas som foérséksdjur.Avseende denna Kklassificering och redovisning behéver
forbattringar géras genom att tydliga definitioner av forsOksdjursbegreppet stadfistes och
riktlinjer f6r rapportering av dessa djur utarbetas. Det dr mycket viktigt att all verksamhet med
forsoksdjur omgirdas av tydlighet, for att kunna bedémas pa ett riktigt sitt ur etiskt perspektiv
och for att det ska finnas ett fortroende for verksamheten. Detta faktum 4r nagot som ber6r bade
de som anvinder fOrsoksdjur, de djurférsksetiska nimnderna, tillsynsmyndigheterna,
statsmakten och allminheten.

Lagstiftningen

Utredningen har foreslagit dndringar i djurskyddslagen och djurskyddsférordningen avseende
forsoksdjuren som bedéms vara konsekventa och positiva ur djurskyddssynpunkt, liksom till viss
del nédvindiga for att mojliggora en fortsatt f6rséksdjursanvindning.

Genom att inféra en definition av begreppen framstillning av djur respektive avel med djur
tydliggors skillnaderna i sjilva skapandet av nya férsksdjur, vilket torde undanréja eventuella
problem med grinsdragning begreppen emellan. Det 4dr sedan konsekvent att kravet pa
verksamhetstillstind dven omfattar momenten med framstillning av férséksdjur och att detta
faktum tydligt framgar av djurskyddslagens lydelse.

Eftersom framstillning av djur, liksom avel i syfte att fa fram foérsoksdjur med foérindrad
arvsmassa och dven viss annan férséksdjursavel, kan innebira risk fér lidande f6r djuren, ar det
positivt att dven dessa hanteringssteg ska granskas och godkinnas av en djurférséksetisk nimnd.
Svarigheter kan dock tinkas uppsta avseende bedémning av vad som ir att beteckna som avel
med forsoksdjur med sadan inriktning att den kan medféra lidande eller orsaka obehag for
djuren. Riktlinjer eller foreskrifter som tydliggor avgrinsningen i kravet pa etiskt tillstand behdver
dirfor utarbetas av Djurskyddsmyndigheten.

Forsoksdjuren intar en sirstillning i djurskyddslagstiftningen genom att de dr undantagna
djurskyddslagens portalparagraf avseende lidande, och genom att forséksdjursanvindningen
istdllet ska vara granskad och godkind av en djurférsoksetisk nimnd. Utredningens forslag att
dven undanta foérsoksdjuren frin djurskyddsférordningens tvd paragrafer avseende avel
respektive tillférsel av hormoner eller andra dmnen, tydliggdr 4n mer att f6rséksdjur dr specialfall
inom djurskyddslagstiftningen, och de féreslagna dndringarna bedéms vara konsekventa.
Utredningens forslag innebir istillet att en djurférséksetisk nimnd ska granska och godkidnna
férs6ksdjursavel som kan innebira lidande f6r djuren, liksom tillf6rsel av hormoner eller andra
amnen till férsoksdjur. Eftersom de djurférséksetiska nimnderna ska beakta djurskyddsaspekten
i varje enskilt drende, bedéms inte undantagen i djurskyddsférordningen leda till att djurskyddet
for forséksdjuren forsvagas. Istillet skulle det kunna bidra till ett starkare och tydligare djurskydd,
genom att eventuella konfliktsituationer mellan djurskyddslagstiftning och etiska godkinnanden
undviks. De féreslagna dndringarna i djurskyddsférordningen far dven ses som en nédvindighet
och en anpassning till ridande férhéllanden, om férséksdjursanvindningen ska kunna bedrivas i
enlighet med djurskyddslagstiftningen.



De djurforsoksetiska namndernas arbete

Utredningen har genom sina forslag till dndringar i djurskyddslag och djurskyddsférordning
fokuserat dn mer pa de djurférsoksetiska nimndernas roll. Di bdde framstillning och
anvindning av djur i djurforsok, avel i syfte att fa fram férséksdjur med foérindrad arvsmassa,
samt avel med forséksdjur med sidan inriktning att den kan medféra lidande eller obehag for
djuren, ska granskas och godkinnas av en djurférséksetisk nimnd, kan en stor del av djurskyddet
for forsoksdjuren komma att baseras pa de djurférséksetiska nimndernas bedémningar. Med
nimndernas utdkade ansvar f6ljer att mycket héga krav maste stillas pa rutiner f6r handliggning
och bedémning i nimnderna. Det 4r mycket viktigt att nimnderna anvinder sig av de
lagstadgade etiska bedémningsgrunderna, att nimndernas ledaméter har tillricklig kompetens,
och att en kontinuerlig omvirldsbevakning avseende bla refinement (metoder fér att minska
lidande hos djuren och antal djur som anvinds) fortgir i nimnderna f6r att uppritthalla och
forbattra djurskyddet for forsdksdjuren. Foérutom dessa kvalitetssikrande édtgirder inom de
djurférséksetiska nimnderna behévs dven nagon form av riktlinjer eller foreskrifter for hantering
av vissa fragestillningar av principiell art i nimnderna, som inte bedéms kunna utlisas av
utredningens forslag. Sidana exempel pa osidkra omriden ér huruvida framstillning och avel med
forsoksdjur kan godkinnas utan att dven samtidigt forsoket/experimentet vilket djuren tagits
fram fér godkidnns, huruvida det dr mdjligt att godkidnna framstillning av och avel med
forsoksdjur utan att sékanden ndrmare har angett den genetiska modifieringens karaktir eller
bendmning av djurstammen som hanteras, eller huruvida det 4r méjligt att godkdnna att dmnen
testas pa forséksdjur utan att s6kanden anger dmnenas benimning och férvintade verkan pa
djuren. De tvé senare situationerna kan uppkomma i ansékningar fér framtagning av och avel
med ett stort antal olika djurstammar dir den genetiska modifieringens genomslag dr osiker,
respektive i ansékningar dir ett stort antal dmnen som kan bli féremdl f6r framtida patentskydd
ska Dpoaskyddsmehedgheten behéver siledes ta fram  riktlinjer eller foreskrifter som de
djurforsoksetiska nimnderna kan stédja sig pa i sitt arbete, och som sirskilt reglerar
godkinnandeprocessen av de ansékningar om framstillning av genmodifierade djur dér det rader
osikerhet om genmodifieringens effekter och féljder f6r djuren, och dir risk finns att
genmodifieringen kan komma att orsaka lidande hos djuren.

Dyjurens situation

Utredningen har i sitt slutbetdnkande pa ett bra sitt redovisat de olika stegen i framstillning av
och senare avel med genetiskt modifierade férs6ksdjur, och de olika metoder f6r karaktirisering
av djuren som anvands. Utredningen har darefter pa ett foljdriktigt sitt kommit fram till att dessa
djur 16per en storre risk jaimfort med andra (konventionella) forséksdjur att utsittas f6r lidande,
genom de olika hanteringsstegen i framstillningen, aveln och karaktiriseringen, genmodifieringen
i sig, och de férsok som djuren anvinds i. Detta faktum gér det dn mer angelidget att stilla krav
pa de som anvinder dessa forsoksdjur att arbeta med sk refinement, nigot som utredningens
foreslagna nyckelperson vid varje institution kan ansvara foér. Djurskyddsmyndigheten behover ta
fram riktlinjer eller fOreskrifter som standardiserar karaktiriseringen av djurens genotyp och
fenotyp, sa att lindrigaste metoderna anvinds vid genotypning av djuren, samt att djurens
eventuella lidande eller férsimrade vilfird systematiskt mits, dokumenteras och rapporteras. Det
ar dirfor mycket angeldget att kunskapsnivan hos de som anvinder férséksdjur héjs avseende de
genmodifierade férs6ksdjurens situation. Fér att minska antalet djur som anvinds, och dirmed
minska riskerna for lidande, behéver Djurskyddsmyndigheten dven underséka mojligheterna till
anvindning och utveckling av metoderna for cryopreservering (fryslagring) av genetiskt material.

Den offentliga tillsynen

Utredningens forslag till édndringar i1 djurskyddslagstiftningen bedéms kunna underlitta
tillsynsmyndighetens arbete, genom att eventuella risker for motsittningar mellan befintlig
lagstiftning (avseende avel respektive tillférsel av hormoner eller andra dmnen) och de
djurférséksetiska nimndernas tillstind undanréjs, och genom tydligheten att ett godkinnande
fran en djurférséksetisk nimnd krivs, dir det avgdrs att den specifika verksamheten med djuren
ar godtagbar. For att djurskyddstillsynen sedan ska kunna utféras pa ett bra sitt krivs dock att de



etiska tillstinden 4r utférliga och utgdr ett gott underlag for tillsynsmyndighetens bedémning av
djuranvindningen, liksom att anldggningarnas system fér dokumentation av antal anvinda djur ér
tydlig och litt Gverskadlig.

Stockholms Niringslivskontor AB beslutade den 16 mars 2004 att 6verlimna och
aberopa niringslivskontorets tjdnsteutlitande som svar pa remissen.

Reservation antérdes av Mats Rudin m fl (m) och Ragnar Persson (fp) som Onskade att
drendet skulle limnas utan eget stillningstagande.

Niringslivskontorets tjinsteutlitande daterat den 16 februari 2004 har i huvudsak
foljande lydelse.

Sammanfattning

En remiss har inkommit frain Kommunstyrelsen ang ett betdnkande frin Jordbruksdepartementet
”Etisk provning av djurférsok, genteknik och bioteknik pa djur”.

Betinkandet utgér ett delbetinkande inom den 6versyn av fOrutsittningar fér den
djurforsoksetiska  provningen som gors inom  Jordbruksdepartementet. De allmidnna
forutsittningarna  for den  djurférsoksetiska  prévningen redovisade  Djurforsoksetiska
utredningen till regeringen i december 2002 i delbetinkandet Etisk prévning av djurférsék (SOU
2002. 806). I det nu aktuella betinkandet, som utgér ett tilliggsuppdrag, behandlas de delar som
rér genteknik och bioteknik vad avser framstillning av djur och avel med djur. I betdnkandet
foreslds bland annat att inrdttningar som bedriver verksamhet av sadan art kan utse limpliga
nyckelpersoner som ansvarar for att utvirderingar gbrs av djurens hilsotillstind samt dven
ansdiaifipshivdhoncntatibaogratjsicen.forslagen vad avser konsekvenser for de foéretag som ir
berérda och inte kunnat finna att de foreslagna regelférindringarna avseende framstillning av
djur och avel med djur kommer att ha nagra negativa konsekvenser. Kontoret delar utredarens
uppfattning att forslagen kan medféra en férdel f6r de sma foretagen i férhallande till de stora
genom att dessa har littare att snabbt och effektivt samla ihop uppgifterna fran olika personer
och identifiera en nyckelperson fér utvirdering och dokumentation.

Arendet

En remiss har inkommit frin Kommunstyrelsen ang ett betinkande frin Jordbruksdepartementet
“Etisk provning av  djurférsék, genteknik och bioteknik pa djur”.(SOU 2003:107).
Delbetinkandet utgdr ett tilliggsuppdrag till den Djurférsdksetiska utredningen. Betdnkandet
bifogas inte, dd den dr omfattande och kan himtas pa regeringens hemsida.

Bakgrund

Betinkandet utgdr ett delbetinkande inom den Oversyn av fOrutsittningar for den
djurférsoksetiska  provningen som gors  inom  Jordbruksdepartementet. De allmidnna
forutsattningarna  for den  djurférsoksetiska  prévningen  redovisade  Djurforsoksetiska
utredningen till regeringen i december 2002 i delbetinkandet Etisk prévning av djurférsék (SOU
2002. 86). I det nu aktuella betdnkandet, som utgor ett tilliggsuppdra, behandlas de delar som rér
genteknik och bioteknik vad avser framstillning av djur och avel med djur. I betdnkandet freslas
bland annat att inrittningar som bedriver verksamhet av sidan art kan utse limpliga
nyckelpersoner som ansvarar for att utvirderingar gbrs av djurens hilsotillstind samt dven
ansvara f6r dokumentation om djuren.
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Forvaltningens forslag

Niringslivskontoret har granskat forslagen vad avser konsekvenser for de féretag som dr berérda
och inte kunnat finna att de féreslagna regelférindringarna avseende framstillning av djur och
avel med djur kommer att ha ndgra negativa konsekvenser. Kontoret delar utredarens
uppfattning att foérslagen kan medféra en férdel f6r de sma foretagen i forhallande till de stora
genom att dessa har littare att snabbt och effektivt samla ihop uppgifterna frin olika personer
och identifiera en nyckelperson fér utvirdering och dokumentation.
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Bilaga 1
RESERVATIONER
Milj6- och hilsoskyddsnimnden
Reservationen av Viviann Gunnarsson (mp) dr av fljande lydelse.

Vi foreslar att nimnden beslutar att besvara remissen med féljande

Utredningens bakgrundsbeskrivning ér i stora drag riktig och det 4r bra att den har fitt ytterligare
bredd i foérhallande till direktivet. Diremot kommer vi mot den bakgrunden fram till andra
slutsatser dn utredaren. Detta giller frimst synen pi etik, dir det dr svirt att uppfatta att det finns
ndgon etisk gemensam rikliktare i samhillet. Det skulle i sa fall vara sidana 6verenskommelser
som gors nationer emellan t.ex. inom FN:s ram. Exempel pa sidana dr barnkonventionen, och
Agenda 22 avseende funktionshindrades rittigheter. For att kunna gora en etiskt/moraliskt
oantastlig bedémning skull virldssamfundet forst behdva gbra en gemensam konvention kring
etiska frigor avseende djur, genmodifiering, hormonbehandling av djur mm. Eftersom inte
ndgon sadan etisk virdering finns pa detta omride sa utgar vi fran att djur, vare sig framstillda i
laboratorium eller pa naturlig vig dr djur och bér behandlas som sidana varelser. Dirfér bor
Djurskyddslagen vara tillimplig fullt ut pa dven dessa djur.

Att tillimpa Djurskyddslagen dven f6r forséksdjur dr viktigt ocksd av den anledningen att de
djurférséksetiska nimnderna idag inte fungerar som etiska prévningsinstanser. Erfarenheten frin
miénga av de politiker som besitter platser i dessa ndmnder édr att den etiska diskussionen och
provningen saknas i princip helt och att de styrs av institutioner. Innan ndgra lagférindringar
trider i kraft som ytterligare undantar férséksdjuren och limnar 4n storre ansvar hos nimnderna,
sa maste de djurférsoksetiska nimndernas roll och funktion prioriteras i enlighet med
lagstiftningens dndamal. Det 4r viktigt att ha en string bedémning sirskilt som férs6k med djur
som dr framstillda Okar. Det kan vara litt att i en inte alltf6r avligsen framtid se denna
framstillning som industriell och till intet férpliktigande f6r de varelser som blir till.

Den djurférsoksetiska provningen bygger idag i hog grad pa sniva sirintressen, i forsta hand
till férman for forskningsvirlden och industrin, vilket maste férindras. Bedomningen fér inte
gobras i andra sammanhang av sirintressen och bor inte heller i detta fall ha si starkt inflytande
som nu dr fallet i beddmning, reglering, kontroll, ansvar eller redovisning. Det dr darfér viktigt att
Djurskyddsmyndigheten =~ bemyndigas att i foreskriftsform reglera de djurférsoksetiska
nimndernas handldggning av ansékningar.

Utredningen har inte ndrmare analyserat alternativ till djurférsék. Vi menar att de djurférsok,
sdrskilt da det dr fraga om genetisk manipulation kan vara tveksam ur forskningssynpunkt nir det
giller nytta f6r manniskan. Att slentrianmissigt ta till djurférsék som ett delsteg i forskning som i
sitt slutresultat avser att nyttjas av manniskan 4r i manga fall inte nédvindigt.

Xenotransplantation bor inte tilldtas forridn det dr sikerstillt att metoden ér helt utan risker.
Sjilvstindig etologkompetens ska alltid vara ett krav vid bedémning av hur djur mar. Det ricker
inte med att forskningsutévarna sjilva har detta bedémnings- och eventuella redovisningsansvar.

I det foljande berdr vi ndrmare nagra detaljer i utredningen

Den statistik som anges pa sidan 116 ir otydlig. Den tar upp att under aren 2001 och 2002
avslogs 63 av 731 ans6kningar. Vad som inte framgar dr vad “avslagen” innebir. Det anges t.ex.
inte huruvida det inkommer ny ansékan fér samma forskningsprojekt som sedan godkinns.
Enligt den erfarenhet vi har blir en brakdel (1-5 %) av ansékningarna bordlagda eller avslagna av
olika skil, ofta formaliteter. De kommer sedan tillbaka i nigot férindrat skick och godkinns till
sist indd. Det ligger nira till hands att dra slutsatsen att nimnderna mest har tillsatts for att ge en
kinsla av trygghet och sikerhet och dirmed tillfredsstilla den allmidnna opinionen och di i
slutindan forskningens karridrmekanismer.
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Pa sidan 186 samt 190 anges att lagstiftning och férordningar inte f6ljs och att det féranleder
de foreslagna dndringarna av lagstiftningen. Att lagar inte foljs kan inte vara det huvudsakliga
skilet for lagindring. Forst bor prévas orsaken till att den inte foljs. Kanske dr skilet det som
anges pa sidan 189, nimligen att det forskningspolitiska malet och kraven pa hog vetenskaplig
kvalitet och spetskompetens ir skilet for djurférsdkens nédvindighet och att lagstiftningen inte
fungerar. Istillet for de foreslagna lagindringarna, som utifrin det resonemang utredaren fér har
sin konsekvens, dr det siledes andra férindringar som det finns stérre behov av. Det
djurforsoksetiska nimnderna méste fungera med den etiska och utilitaristiska utgangspunkten i
foki sidan 162 1 utredningen star:

”Ju mer lidande och obehag ett djur fir uppleva, desto starkare skall betydelsen av férsoket
vara. I de fall djur har sidan genetisk konstitution att de riskerar att lida eller kiinna obehag redan
innan ett experiment har paborjats krivs det déarfér mycket starka skidl for att fd utfGra
experimentet.” Det dr emellertid inget som nimnderna tar nagon hinsyn till. Som ett exempel
bland otaliga anséktes vid Stockholms norra djurférsoksetiska nimnds sammantridde i februari
2004 om anvindning av totalt ca 17200 genmodifierade djur. Samtliga dessa drenden godkindes.
Mot dessa godkidnnanden reserverade sig en eller flera ledaméter i mer 4n hilften av
ans®Detinsgardazen pa sidan 182 att det dr “visentligt att alla djur som ér involverade i processen
omfattas av kravet pd etisk provning for att undvika att dessa djur utsitts for ett onddigt
lidande”. Termen onddigt lidande ér intressant i sammanhanget. Enligt djurskyddslagen kan
aldrig forsoksdjurs lidande klassificeras som onddigt. Férséksdjur blir ocksa forsoksdjur i lagens
mening forst ndr de forsék som djuren ska ingd i godkints av en djurfoérsdksetisk nimnd.
Huruvida forskningen édr nédvindig eller ej dr inget som de djurférséksetiska nimnderna tar
nédgon stérre hinsyn till. Inte heller om resurserna istillet skulle satsas pa férebyggande atgirder
eller anpassad klinisk forskning, vilket drastiskt skulle 6ka nyttan f6r ménniskan.

Overforbarheten mellan olika modellsystem, t.ex. mellan mus och minniska, ir aldrig
fullstindig, ofta undermalig och en inbjudande maltavla f6r djurférsékskritiker. De resurser som
idag liggs pa djurférsok, diribland inrdknat den exploderande anvindningen av genetiskt
modifierade djur, skulle kunna anvindas lingt bittre vid i férsta hand férebyggande atgirder,
men ocksd for finansiering av annan typ av forskning, t.ex. den mer kliniskt orienterade eller
utveckling och anvindning av alternativa metoder till djurférsék som dessutom 4dr mer
forskningsmissigt riktiga (se bl.a. sidan 77).

Vilfirdssjukdomar som t.ex. fetma, lungskador eller diabetes kan bittre undvikas genom
férebyggande dtgirder, istdllet for att sldsa enorma resurser och mingder av djurs och
minniskors lidande pa att forséka hitta olika behandlingar, profylax, mediciner eller terapeutiska
metoder f6r att komma tillrdtta med redan uppkomna problem.

Att ldgga till, dndra eller sld ut gener ger oundvikligen allvarliga konsekvenser f6r de mycket
komplexa system som en biologisk varelse dr. Utredningen berér dverhuvudtaget inte att
djurférsok i allminhet och genetisk modifiering av férscksdjur i synnerhet i sak kan vara rentav
direkt délig och icke konstruktiv forskning. Se utredningens kapitel 5.1.1.

Utover detta uppkommer ofta mdnga odnskade och ovintade effekter for forséksdjur
och/eller forskare. Som utredningen papekar ir det ocksd minga ginger sidana komplikationer
som inte djurférséksutdvarna ser under djurets livstid utan forst vid eventuell obduktion, men
som med all sdkerhet mirks for djuret och orsakar lidande.

Utredningen tar pa sidorna 69-76 upp foreteelsen xenotransplantation. Trots att utredningen
bygger pi xenotransplantationskommitténs betinkande, sa forringas riskerna 4 det grévsta. Ingen
expert anges med namn eller kontaktinformation i handlingarna, varfor killkritik inte liter sig
gbras. Riskerna dr inte oavhingiga metoden, men 6verhdngande. Smittsamma sjukdomar
stammar i allmidnhet fran bakteriell eller viral 6verféring mellan arter. Exempel pa detta dr pest,
ebola, influensa eller HIV. Det har i grunden med evolutiondr anpassning att goéra, dir
sjukdomsorganismen efterhand integreras eller samverkar med virdorganismen. En del av de
virus som manniskan levt med under armiljoner dr integrerade i virt genom och ger inte lingre
upphov till sjukdom, dven om de kanske gjorde det i bérjan. Xenotransplantation 4r en yppetlig
metod for att skapa betydande forutsittningar for zoonoser, d.v.s. sjukdomséverforing mellan
arter. Ndgot som utredningen bara kort berér pa ett 6verslidtande vis.
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Pa sidan 163 och 164 hinvisas till palsdjurniringsutredningen som behandlar termen naturligt
beteende. Hir verkar man enbart ta hinsyn till mat, vatten och vila och ibland rérelsebehov som
naturliga beteenden. Det dr uppenbart en sniv och oriktig definition eftersom nagot sidant som
sociala relationer dr naturligt och psykologiskt nédvindigt beteende f6r de allra flesta djur.

Sdrskilt uttalande gjordes av ledamoten Rolf Brattstrom (v) enligt f6ljande.

Utredningens bakgrundsbeskrivning ér i stora drag riktig och det 4r bra att den har fitt ytterligare
bredd i férhallande till direktivet. Dock kommer vi mot den bakgrunden fram till delvis andra
slutsatser 4n utredaren.

Forsoksdjur dr i dagsliget undantagna fran djurskyddslagens portalparagraf om lidande, vilket
betyder att férséksdjurs lidande av forsoket aldrig kan klassificeras som onddigt. Att betrakta
dven genmodifierade djur som férséksdjur kan vara logiskt, men dr dé inte oproblematiskt.
Erfarenheten frin manga av de politiker som besitter platser i dessa nimnder 4r att den etiska
diskussionen och provningen saknas i princip helt och att de styrs av institutioner. Det dr av stor
vikt att se till att djurférséken, och genmodifieringen av djur, sker pa ett sadant sitt att lidandet
minimeras.

Det dr dirfor viktigt att Djurskyddsmyndigheten bemyndigas att i foreskriftsform reglera de
djurférsoksetiska nimndernas handliggning av ansékningar. Det dr viktigt att ha en string
bed6émning sirskilt som férsok med djur som dr framstillda 6kar. Det kan vara ldtt att i en inte
alltfor avldgsen framtid se denna framstillning som industriell och till intet forpliktigande f6r de
varelser som blir till.

Utredningen har inte ndrmare analyserat alternativ till djurférsék. Vi menar att de djurférsok,
sdrskilt da det dr fraga om genetisk manipulation, kan vara tveksamt ur forskningssynpunkt nér
det giller nytta f6r minniskan. Att slentrianmissigt ta till djurférsék som ett delsteg i forskning
som i sitt slutresultat avser att nyttjas av médnniskan dr i manga fall inte nédvindigt. Detta borde
ha belysts ytterligare i utredningen.

Xenotransplantation bor inte tillatas forridn det dr sikerstillt att metoden ér helt utan risker.
Detta ir ndgot som utredningen bara kort berdr pa ett ndrmast 6verslitande vis.

Sjilvstindig etologkompetens ska alltid vara ett krav vid beddmning av hur djur mar. Det
ricker inte med att forskningsutévarna sjilva har detta bedémnings- och eventuella
redovisningsansvar.
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Bilaga 2

Sammanfattning

Utredningen har haft i uppdrag att gbra en Oversyn Over fOrutsittningarna foér den
djurférsoksetiska prévningen. I uppdraget ingar att analysera de etiska bedémningsgrunder som
nu tillimpas, att 6verviga forbittringar av prévningen och att som en jimférelse kartligga de
etiska bedémningsgrunder som anvinds vid djurférsksetiska prévningar i andra linder. I
uppdraget ingir ocksa att sirskilt belysa de etiska frigor som kan uppkomma i samband med
anvindning av genetiskt modifierade djur och andra metoder inom bioteknologin som ir av
betydelse i sammanhanget, t.ex. kloning av djur.

I beslut den 18 oktober 2001 fick utredningen i uppgift att utéver det ursprungliga uppdraget
beskriva verksamheten med framstillning av genetiskt modifierade djur och att om maijligt utreda
i vilken omfattning genetiskt modifierade djur dr utsatta for lidande. I tilliggsuppdraget ingar
dven att bedéma om nuvarande bestimmelser dr tillrickliga for att sikerstilla djurskyddet
samtidigt som forskningens behov kan tillgodoses och att bedéma behovet av ytterligare
statistiska uppgifter om framstillning och anvindning av genetiskt modifierade djur. Vidare ingér
att vid behov ge forslag till andrade eller nya bestimmelser pa omradet och foresla atgirder f6r
att minimera det lidande som genetiskt modifierade djur kan vara utsatta f6r.

Med hinsyn till att tilliggsuppdraget i sin helhet giller verksamhet med genteknik och andra
liknande metoder pa djur, har utredningen férst redovisat de allminna Overvigandena om
forutsittningarna for den djurférséksetiska provningen. Dessa delar i utredningsuppdraget har
redovisats till regeringen genom delbetinkandet Etisk provning av djurférsék (SOU 2002:86).
Delbetinkandet 6verlimnades till regeringen i december 2002.

De delar i utredningsuppdragen som ror genteknik och bioteknik pd djur redovisar
utredningen i detta slutbetdnkande.

Enkitundersdokning om verksamhet med genetiskt modifierade djur i Sverige

For att fa en Overblick 6ver verksamheten med genetiskt modifierade djur i Sverige har
utredningen, i samarbete med Statistiska centralbyrdn, genomfért en enkitundersékning som
riktar sig till samtliga inrittningar i Sverige som bedriver verksamhet med genetiskt modifierade
ryggradsdjur. Enkiten (som finns i bilaga 5) innehiller ett antal frigor om framstillning, avel och
anvindning av genetiskt modifierade djur och import och export av sidana djur. Resultaten av
enkitundersokningen redovisas i kap. 10.

Svarsfrekvensen pa enkitundersékningen har varit for lig fOr att ndgra sikra slutsatser skall
kunna dras om verksamheten med genetiskt modifierade djur i Sverige. Det framgir dock tydligt
att det dr svart att fa tillgang till samlade uppgifter om den verksamhet som bedrivs pd omradet.
Flera av de inrdttningar som har besvarat enkiten har angett att inrdttningarna inte har uppgifter
om verksamheten samlade pa ett stille. Uppgifterna har angetts finnas hos ett antal personer,
ibland hos s4 manga som ett hundratal.

Mina bedémningar

Enligt min bedémning ir de etiska bedémningsgrunderna si som de dr avsedda att tillimpas
enligt analysen och forslagen i mitt delbetinkande Etisk provning av djurférsck (SOU 2002:86)
vil avvigda och relevanta. De limpar sig enligt min mening dven som en grund fér den etiska
provningen av djurfoérsék dir gentekniska eller andra avancerade biotekniska metoder, som t.ex.
kloning, anvinds.

Jag anser att det dr forsoksdjurens lidande som skall std i centrum vid prévningen av ett
djurférsok, inte den teknik eller metod som anvinds. Lagstiftningen angdende férséksdjur bor
elitigt min uppfattning vara teknik-/metodneutral. Metoderna eller teknikerna som anvinds
tillmits endast betydelse med hinsyn till de konsekvenser som de medfér f6r djuren.

Vissa tillimpningar av ovan nidmnda avancerade tekniker eller metoder kan medféra ett
medfott lidande eller obehag f6r f6rs6ksdjuren. Detta lidande eller obehag 4r naturligtvis mycket
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viktigt vid den etiska prévningen av ett djurfrsok. Aterigen ir det dock lidandet/obehaget i sig
som skall bedémas i férhéllande till syftet med djurférscket. Om lidandet eller obehaget dr av
avsevird grad maste syftet med djurférséket vara av mycket stor betydelse for att djurférséket
skall kunna godkinnas.

Enligt min bedémning 4r ocksd den lagstiftning som giller for forséksdjur i allminhet
tillrdcklig f6r att tillgodose djurskyddet samtidigt som forskningens behov tillgodoses, med nagra
fa undantag. Dessa undantag tar jag upp i avsnittet med mina forslag.

Mina forslag

I dag saknas tydliga definitioner av vad som avses med begreppen framstillning av djur och avel
med djur. Det rider dven en viss osdkerhet om i vilken omfattning djur som har fitt sin
arvsmassa forindrad genom olika metoder omfattas av krav pd godkinnande av en
djurférsoksetisk ndmnd och av krav pd redovisning i den drliga statistiken Gver antalet anvinda
forsblisdgur. fortydliga vilka djur som omfattas av begreppen foreslar jag att det skall féras in
uttryckliga definitioner av termerna i djurskyddslagen. Jag féresldr att termerna definieras enligt
féljande.

Med framstillning av djur avses sidana dtgirder som gbrs pa levande djur i syfte att fa fram
djur vars arvsmassa har férindrats genom gentekniska, kemiska eller andra liknande metoder.

Med avel avses all annan fortplantning av djur 4n framstillning.

For att vara siker pa att djur som till £6ljd av sin genetiska konstitution fé6ds med eller under
sin livstid utvecklar olika typer av defekter, skador, sjukdomar eller sjukdomssymptom inte
utsitts for ett onddigt lidande foreslir jag en dndring i nuvarande 21 §' djurskyddslagen.
Bestdmmelsen foreslds dndras s att det av den framgar att framstillning av férséksdjur och avel
med forsoksdjur med foérindrad arvsmassa eller med sidan inriktning att den kan medf6ra
lidande eller obehag fo6r djuren skall godkidnnas av en djurférsksetisk nimnd innan
framstillningen eller aveln pabotjas.

Den indrade bestimmelsen omfattar alla typer av forséksdjur med forindrad arvsmassa.
Utanfor bestimmelsens tillimpningsomrade faller avel med djur som sker f6r andra dndamal dn
att fd fram fo6rsoksdjur, tex. avel med husdjur, sportdjur eller sillskapsdjur samt avel med
férséksdjur som varken innebir férindringar i arvsmassan eller som kan medféra lidande eller
obehag f6r djuren.

For att fa ett konsekvent och tydligt regelverk foreslar jag en spraklig férindring i den
paragraf som reglerar krav pa tillstind till verksamhet med férséksdjur sa att det dven av den
bestimmelsen uttryckligen framgir att framstéllning av djur omfattas av tillstindskravet.

For ndrvarande finns i 29 § djurskyddsférordningen (1988:539) en bestimmelse som reglerar
avel med sddan inriktning att den kan medfora lidande f6r djuren eller paverka deras naturliga
beteenden. Av paragrafen framgar att avel med sadan inriktning att den kan medféra lidande for
djuren dr férbjuden. Négon begrinsning av paragrafens tillimpningsomrade har inte uttryckligen
gjorts varfér den dven torde vara tillimplig pa avel med férséksdjur. I praktiken har
bestimmelsen dock inte anvints for férséksdjur.

Att avla pad forséksdjur med sidana anlag som kan medféra lidande eller obehag f6r djuren ér
enligt min mening inte férenligt med avelsférbudet i djurskyddsférordningen. Da det i praktiken
bedrivs avel med férséksdjur vilka riskerar att utsittas for lidande till f6ljd av den genetiska
konstitutionen i sig fir avelsférbudet, sin tydliga ordalydelse till trots, i dag anses vara férenat
med en viss osdkerhet. Det dr naturligtvis olyckligt och bestimmelsen bor dirfor fortydligas. Jag
foreslar darfor att sidan avel som har godkints av en djurférséksetisk nimnd inte skall omfattas
av bestimmelsen i 29 § djurskyddsférordningen.

Som jag redan har diskuterat anser jag att den djurforsdksetiska nimndens bedémning av
djurférsok skall utstridckas till att gélla dven avel med férséksdjur med foérindrad arvsmassa och

I mitt forfattningsforslag aterfinns bestimmelsen 1 20 § djurskyddslagen eftersom forfattningsforslagen
foljer de forslag till dndringar i djurskyddslagen som jag redovisade i utredningens delbetinkande, Etisk
provning av djurforsék (SOU 2002:80).
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avel med forsoksdjur med sidan inriktning att den kan medféra lidande eller obehag f6r djuren.
Det dr enligt min mening de djurférsSksetiska nimnderna som har den speciella kompetensen
och sammansittningen for att bedéma om djur skall fi anvindas for férséksindamal. Om en
djurférsoksetisk nimnd i det enskilda fallet har bedémt tilltligheten av en viss typ av avel anser
jag att den djurforsoksetiska nimndens bedémning skall vinna féretride framfér det generella
avelsférbudet i 29 § djurskyddsférordningen.

Djurskyddsmyndigheten féreslas dock kunna meddela féreskrifter — med bindande verkan
dven for de djurforsoksetiska nimnderna — om villkor f6r eller férbud mot avel med sidan
inriktning att den kan medféra lidande eller obehag for férsoksdjur eller paverka férscksdjurs
naturliga beteende.

Djurskyddsférordningen innehaller ocksa en bestimmelse med férbud mot att tillféra djur
hormoner eller andra dmnen f6r att paverka djurets egenskaper i annat syfte dn att férebygga,
pavisa, bota eller lindra sjukdom eller sjukdomssymptom. Jag foreslir att forsoksdjuren
uttryckligen undantas frin det generella tillimpningsomridet fér denna bestimmelse pa
motsvarande sitt som jag har foreslagit for avelsférbudet. Djurskyddsmyndigheten bor dock dga
ritt att meddela bindande foreskrifter om villkor for eller férbud mot siadan tillférsel av
hormoner eller andra dmnen till f6rséksdjur.

Ans6kningarna fér godkinnande av djurférsék och statistiken Over antalet anvinda
forsoksdjur behéver enligt min uppfattning dndras sd att de bittre fangar upp de olika kategorier
djur som anvinds for att framstilla djur och avla med djur med speciell genetisk konstitution. Jag
foreslar darfor att ansdkningar om djurférsék och den arliga férséksdjursstatistiken kompletteras
med ett antal punkter. Punkterna har som syfte att antalet djur av detta slag och det eventuella
lidande eller obehag som de utsitts for skall redovisas tydligare 4n vad som sker i dag.

Djurskyddsmyndigheten bor 6verviga hur de nya uppgifterna skall inarbetas i
ansOkningsblanketten samt eventuella férdndringar i den foreskrift som i dag reglerar
skyldigheten att limna statistiska uppgifter om férséksdjur. Djurskyddsmyndigheten bor dven se
over det nu gillande klassificeringssystemet for djurférsok sa att det béttre passar for att bedéma
lidande och obehag hos djur av denna art.

Det dr i dag en 6ppen fraga om nagon och i si fall vem som har ansvaret for att gbra en
grundlig bedémning och dokumentation av konsekvenserna for f6rséksdjur med siadan genetisk
konstitution att de riskerar att utsdttas for lidande och obehag redan innan de kommer till
anvindning i ett experiment. Enligt min mening vore det virdefullt fran djurskyddssynpunkt om
goda rutiner f6r bedémning och dokumentation av denna grupp av djur kan upprittas.

Den enkitundersékning som utredningen har genomfort har inte gett sidana uppgifter om
hur de olika inrdttningarna hanterar dessa fragor att jag kan limna ndgra konkreta forslag
angiende rutiner fér bedémning och dokumentation av dessa djur. Det vore ddrfér bra om
inrdttningarna som bedriver verksamhet med sddana djur sjilva kan se 6ver och diskutera om det
gar att identifiera limpliga nyckelpersoner som kan ansvara for att nédvindiga utvirderingar gors
av djurens hilsotillstind, eventuellt nedsatt vilbefinnande hos djuren och eventuella behov av
sirskild omvardnad for att tillgodose dessa djurs hilsa och vilbefinnande. Nyckelpersonerna bor
dven ansvara fOr att dokumentation om djuren utarbetas och foljer med vid en eventuell
overlitelse av djuren till en annan inrittning.

Vissa fragor av sirskilt intresse att 6verviga i framtiden

Det finns manga fragor gillande framstillning och anvindning av f6rséksdjur som ér intressanta
att utvirdera fran djurskyddssynpunkt. Jag vill lyfta fram tre omrdden som jag tar upp i avsnitt
14.7 och som jag bedémer ir av sirskilt intresse att i framtiden 6verviga och folja. Det dr
metoder och strategier for att utvirdera hilsa och vilbefinnande hos genetiskt modifierade djur,
fryslagring av djur och immaterialrittsliga aspekter pa framstillning och anvindning av
genférindrade djur.
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