Kommittédirektiv

Overklagande av de djurforsoksetiska Dir.
ndmndernas beslut 2006:32

Beslut vid regeringssammantridde den 23 mars 2006

Sammanfattning av uppdraget

Utredaren skall &vervdga om organisationer som foretrader
intressen som berdrs av den djurforsoksetiska provningen skall
ha ritt att 6verklaga de djurforsoksetiska ndmndernas beslut.
Om utredaren foreslar att det skall inforas en sadan klagoritt for
organisationer skall utredaren #dven bedéma om detta far kon-
sekvenser for nidmndernas sammansittning. Om klagorétt for
organisationer foreslas skall utredaren vidare foresla vilka be-
domningskriterier som skall tillimpas for att avgoéra vilka orga-
nisationer som skall f& mojlighet att 6verklaga beslut fattade av
de djurforsoksetiska nimnderna. I detta sammanhang skall utre-
daren dven lamna forslag pa forfarandebestimmelser sdsom
tidsfrister for 6verklagande.

Vidare skall utredaren Overvdga om instansordningen for
den djurforsoksetiska provningen skall #ndras och om en
sjdlvstindig central djurférsoksetisk nidmnd bor inréttas for
handldggning av &verklaganden. Utredaren skall d&ven bedoma
kostnader for savil en ny instansordning for den djurf6rsoks-
etiska provningen som for det nuvarande systemet med dverkla-
gande till allmén forvaltningsdomstol. Utredaren skall &ven
lamna forslag pa finansiering.

Utredaren skall redovisa konsekvenserna av inférande av
klagoritt for organisationer i fraga om de djurfoérsoksetiska
nidmndernas beslut samt av en omorganisering av instansord-
ningen for overklagande av sddana beslut. Vidare skall utreda-
ren ldmna de forslag till forfattningséndringar som behovs for
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att genomfora forslagen. Utredaren skall lémna forslag till for-
fattningsdndringar och bedoma konsekvenser for inférandet av
en 6verklagandemdjlighet dven om utredaren inte anser att en
sadan bor inforas.

Den djurforsoksetiska provningen

Bestimmelser om anvéindning av forsoksdjur finns i djur-
skyddslagen (1988:534), djurskyddsforordningen (1988:539)
och i myndighetsforeskrifter. For att djur skall f4 anvéindas i
djurforsok kravs att anviandningen godkédnns av en djurfor-
soksetisk ndmnd innan anvéndningen paborjas. Vid prévningen
skall nimnden ta hinsyn till & ena sidan forsokets betydelse och
a andra sidan lidandet fo6r djuret. Namnden fér bifalla en anso-
kan om djurforsok endast under forutsittning att anviandningen
kan anses vara angeldgen fran allmidn synpunkt, att syftet inte
kan uppnas utan anvindning av djur, att s& fa djur som mojligt
anvénds och att verksamheten utformas sé att djuren inte utsétts
for storre lidande &n vad som &r absolut nodvéndigt.

De djurforsoksetiska nimnderna inréttades 1979. Genom den
nuvarande djurskyddslagen, som triddde i kraft 1988, foréndra-
des formerna for ndimndernas verksamhet och de fick egna sek-
retariat. Ramarna for de djurforséksetiska ndmndernas organisa-
tion finns i djurskyddsférordningen. Dar framgar bl.a. att det i
varje namnd skall ingé en ordférande och en eller flera vice ord-
forande samt lekmén, forskare och representanter for personal
som har hand om férsoksdjur. Ordférande och vice ordférande
skall vara opartiska och foretrddesvis lagfarna samt ha erfaren-
het av domande verksamhet. Av 6vriga ledamoéter skall hilften
vara lekmén. Bland lekminnen skall det finnas representanter
for djurskyddsorganisationer till ett antal som understiger half-
ten. Djurskyddsmyndigheten beslutar hur manga djurforsoks-
etiska nimnder som det skall finnas, var dessa skall vara loka-
liserade och antalet ledaméter i nimnderna. Djurskyddsmyndig-
heten har vidare bemyndigats att meddela ndrmare foreskrifter
om ndmndernas organisation och om prévningen av drenden.
Djurskyddsmyndigheten utser ocksé ndmndernas ledamoter.
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For nérvarande finns det sammanlagt sju djurférsoksetiska
ndmnder. Dessa dr lokaliserade i Stockholm (tva stycken),
Uppsala, Linkdping, Malmé/Lund, Goteborg och Umea. Varje
ndmnd, utom Stockholm norra djurforséksetiska ndmnd, bestar
av en ordinarie och en vice ordférande samt tolv ovriga leda-
moter. Av de ovriga ledamoterna dr sex forskare eller forsoks-
djurspersonal och sex lekmin. Av lekminnen utses fyra perso-
ner efter forslag fran kommuner dir forsoksdjursverksamhet
bedrivs och tva personer efter forslag fran djurskyddsorganisa-
tioner. Alla ordinarie ledaméter har suppleanter. Stockholm
norra djurforsoksetiska ndmnd ar sedan januari 2005 uppdelad i
tva avdelningar och kommer sammanlagt att ha 26 ledamoter. I
varje avdelning dr forskare och férsoksdjurspersonal respektive
lekmin representerade pa samma sétt som i §vriga ndmnder.

Av forordningen (2003:1125) med instruktion foér Djur-
skyddsmyndigheten framgér att myndigheten dr huvudman for
de djurforsoksetiska nimnderna. De djurforséksetiska naimnder-
na dr saledes organisatoriskt att betrakta som sjdlvstidndiga be-
slutsorgan som ar knutna till virdmyndigheten Djurskyddsmyn-
digheten.

De djurforsoksetiska ndmnderna provar arligen omkring
1 700 drenden om planerade djurforsok. De djurférsoksetiska
ndmndernas beslut dr sedan 1998 rittsligt bindande. Namnderna
beslutar om att godkdnna, godkénna med villkor eller avsla en
ansOkan om att fa gora djurforsok. I enlighet med den allménna
overklagandebestimmelsen i 22 § forvaltningslagen (1986:223)
far en djurfoérsoksetisk namnds beslut dverklagas av den som
har ansokt om etiskt godkdnnande av djurfoérsok, om beslutet
har gatt honom emot. Ett beslut 6verklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol. Provningstillstind krdvs vid Overklagande till
kammarrétten. Sedan 1998 har omkring 25 beslut 6verklagats
till lansrétten.
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Etikprovning av forskning som avser méanniskor

Parallellt med den djurférsoksetiska provningen finns dven en
organisation for etikprovning av forskning som avser minni-
skor. Etikprévningens organisation liknar pd manga sitt den
etiska provningen av djurférsok men det finns dven viktiga
skillnader.

Bestammelser om etikprévningen finns i lagen (2003:460)
om etikprévning som avser ménniskor och anslutande forord-
ningar, bl.a. forordningen (2003:615) om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor och férordningen (2003:616) med in-
struktion for regionala etikprévningsndmnder.

Etikprovning av forskning sker vid sex regionala nimnder,
diar varje nimnd utgér en egen myndighet. De regionala
ndmnderna &r sjdlvstindiga i sitt beslutsfattande. Varje ndmnd
har sitt kansli forlagt till ett ldroséte och bestar av minst tva
avdelningar. Varje avdelning bestar av en ordférande som skall
vara eller ha wvarit ordinarie domare, tio ledaméter med
vetenskaplig kompetens och fem ledaméter som foretrader
allménna intressen.

Centrala etikprovningsnamnden provar overklagande av de
regionala etikprovningsndmndernas beslut samt avgdr drenden
som har overldmnats fran de regionala ndmnderna. Vidare ut-
ovar ndmnden tillsyn &ver efterlevnad av etikprovningslagen
och foreskrifter som har meddelats med stéd av denna lag. Cen-
trala etikprévningsndmnden dr en nimndmyndighet som bestar
av ordféranden och sex 6vriga ledaméter, varav fyra med veten-
skaplig kompetens och tva som foretrader allménna intressen.

Om den regionala namnden finner att forskningen ger upp-
hov till etiska fragor av ny och principiell karaktér bor ndimnden
inhdmta yttranden frdn Vetenskapsradet och andra berdrda
myndigheter. Om ndmnden 4r oenig om utgangen av etikprév-
ningen och minst tre ledaméter begér det skall ndmnden ldmna
drendet for avgorande till den centrala etikprovningsndmnden.

En regional ndmnds beslut i ett 4rende om etikprévning far
Overklagas hos Centrala etikprovningsndmnden av forsknings-
huvudmannen, om den regionala ndmnden har avgjort drendet
och beslutet har gatt huvudmannen emot. Andra beslut av en
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regional ndmnd i drenden om etikprévning fér inte overklagas.
Den centrala ndimndens beslut i drenden om etikprovning far
inte 6verklagas.

I september 2004 beslutade regeringen att tillkalla en sér-
skild utredare (dir. 2004:111 och 2005:67) med uppdrag att bl.a.
overvidga om tillimpningsomradet for lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor bor utvidgas.
Utredaren hade vidare i uppdrag att se 6ver och foreslé en lamp-
lig ordning for férordnande av ledaméter och ersittare till etik-
provningsndmnderna. Uppdraget redovisades i september 2005
i betidnkandet Etikprovningslagstiftningen — vissa éndringsfor-
slag (SOU 2005:78).

Overklagande- och taleriitt enligt miljobalken

Organisationer som foretrdder sirskilda intressen har pa vissa
omraden getts mojlighet att ingripa och fora talan i olika pro-
cesser. Ett exempel pa detta dr att miljdorganisationer har ritt
att overklaga domar och beslut om tillstand, godkénnande eller
dispens enligt miljobalken (16 kap. 13 § miljobalken). Ritten
att overklaga domar och beslut avser ideella foreningar som
enligt sina stadgar har till dndamal att tillvarata naturskydds-
eller miljoskyddsintressen. En sadan forening skall dessutom ha
bedrivit verksamhet i Sverige under minst tre &r och ha lagst
2 000 medlemmar for att fi 6verklaga domar och beslut. Over-
klagande fran en ideell forening far dock inte gélla beslut som
ror forsvaret.

I propositionen Miljobalk (1997/98:45 del 1 s. 488) fram-
holls att skilet till att ge miljoorganisationerna talerdtt dr att det
hos dessa finns ett starkt intresse och djupt engagemang i miljo-
fragor som skulle kunna tas till vara genom att organisationerna
tillerkéndes taleritt. Regeringen bedomde vidare remissinstan-
sernas farhdgor om risk for att miljdorganisationerna kommer
att processa i obstruerande syfte som 6verdrivna. | detta avseen-
de hianvisades till att miljoorganisationer i Norge och Danmark
har ritt att 6verklaga och att dessa endast i undantagsfall har
agerat pa ett sitt som nagon skulle kunna kalla missbruk.



Miljobalkskommittén, som har haft i uppgift att utvirdera
tillampningen av miljobalken och att ldmna forslag till n6dvén-
diga reformer, har i juni 2005 ldmnat sitt slutbetdnkande Miljo-
balken; miljokvalitetsnormer, miljdorganisationerna i miljopro-
cessen och avgifter (SOU 2005:59). I betdnkandet har kommit-
tén redovisat erfarenheterna av miljoorganisationernas talerétt.
Utredaren har bl.a. funnit att miljoorganisationer kan spela en
viktig roll vid miljéprévningar genom att forma prévningsmyn-
digheten och sokanden att férdjupa sina resonemang och moti-
vera sina stillningstaganden samt att bidra med sakkunskap.

Utredningsbehovet

Utveckling av den djurforsoksetiska provningen

De djurforsoksetiska namndernas verksamhet har successivt ut-
vecklats fran att ha varit en férsoksverksamhet pa frivillig grund
till att vara en obligatorisk provning i ett partssammansatt organ
som fattar bindande beslut. Den senaste storre fordndringen ge-
nomfordes 1998 och innebar att nimndernas beslut blev bindan-
de och mojliga att 6verklaga.

Regeringen bedomer att systemet med regionala nimnder ar
andamalsenligt da det ger forutsittningar for néra kontakt och
utbyte mellan & ena sidan ndmnden och dess beredningsgrupper
och & andra sidan den som ansoker om etisk provning av djur-
forsok. De djurforsoksetiska ndmnderna har till uppgift att gora
en ingdende och allsidig bedomning av betydelsen av djurfor-
s0k och de etiska problem som kan uppkomma med anledning
av forsoket. Det kan rora sig om svara etiska avvigningar.
Néamndens sammanséttning med foretrddare for olika intressen
sdkerstiller att fridgorna runt ett djurforsok belyses fran olika
hall och den bidrar diarigenom till att ndimndens beslut blir vil
underbyggt och opartiskt. Sammansittningen har dven betydel-
se for fortroendet for ndimndernas verksambhet.

Regeringen har under de senaste aren stirkt den djurforsoks-
etiska provningen, bl.a. genom kraftigt dkade resurser. Djur-
skyddsmyndighetens anslag for 2005 tillférdes 10 miljoner kro-
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nor i syfte att stirka den djurforsoksetiska provningen. [ budget-
propositionen fér 2006 foreslas, utéver den tidigare satsningen,
att ytterligare 5 miljoner kronor tillférs Djurskyddsmyndigheten
for att finansiera en heltidstjénst i varje ndmnd for beredning av
nimndernas drenden och visst utredningsarbete.

Regeringen beslutade vidare den 8 september 2005 att Gver-
lamna propositionen Etisk provning av djurforsék m.m.
(2004/05:177) till riksdagen. 1 propositionen limnas forslag
som syftar till att fortydliga och strama upp bestimmelserna om
djurforsok. Det foreslas bl.a. att begreppen djurforsék och for-
soksdjur definieras i djurskyddslagen och att de etiska bedém-
ningsgrunder som de djurforsoksetiska nimnderna skall tillam-
pa vid sin prévning skall tydliggoras. Regeringen anser dock att
det kan finnas utrymme for ytterligare forbattringar. Darfor avi-
serades ocksa i propositionen att en sérskild utredning skall till-
séttas med uppgift att utreda mojligheterna for bl.a. djurskydds-
organisationer att 6verklaga en djurforsoksetisk ndmnds beslut
samt att utreda instansordningen for drenden om etisk prévning
av djurforsok.

Behov av oversyn

Ett 6nskemal som i olika sammanhang har framforts &r att djur-
skyddsorganisationer skall ha méjlighet att 6verklaga den djur-
forsoksetiska ndmndens beslut om godkidnnande av ett djurfor-
s0k och pa sé sitt kunna ta till vara djurskyddsintressen. Ofta
har det hénvisats till att motsvarande majlighet for organisatio-
ner att 6verklaga finns pa miljoomradet. Aven pa djurskydds-
omradet bor det undersékas om organisationers intresse och en-
gagemang for djurskydd bittre kan tas till vara.

En viktig skillnad mellan de djurférsoksetiska nimndernas
beslut och beslut inom miljdomradet 4r dock att djurskyddsin-
tresset dr explicit representerat i ndmnden, genom att tvd av
ndmndens ledamoter utses efter forslag fran djurskyddsorgani-
sationer. Detta innebér att foretrddare for djurskyddsorganisa-
tioner deltar i beredningsarbete och i beslut fattade av namnden.
Dessa ledaméter har saledes mojlighet att paverka beslutet och
att reservera sig mot det. Pa miljdomréadet &r inte milj6organisa-
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tionerna pa samma sétt representerade i de beslutande organen.
Det kan trots detta vara av intresse att underséka om organisa-
tioner vars intressen for narvarande ar representerade i ndimnden
liksom eventuellt organisationer vars intressen inte ar represen-
terade i ndimnden bor ges klagoritt.

Overklaganden av de djurforsoksetiska nimndernas beslut
provas sedan 1998 av allmén forvaltningsdomstol. Organisatio-
nen av den etiska prévningen av forskning som avser minniskor
har i detta avseende en annan uppbyggnad. Overklaganden av
de regionala etikprévningsndmndernas beslut prévas av en cen-
tral ndmnd. Denna namnd bestér, liksom de regionala namnder-
na, av forskare och representanter for allménheten. Den centrala
ndmnden provar dven drenden didr den regionala namnden ir
oenig eller dér ett visst antal ledaméter i den regionala nimnden
begir det. I samband med en 6versyn av mgjligheten att inféra
en klagoritt for organisationer bor dven fragan om vilken in-
stansordning som skall tillimpas inom den djurforséksetiska
provningen utredas.

Utgangspunkter

Forskning dr en forutsittning for samhéllsutvecklingen. Inom
flera forskningsomraden dr anvéndningen av forsoksdjur i dags-
laget nodvindig. Det dr dock viktigt att forsoksdjursanvénd-
ningen begrinsas sd mycket som mojligt och att djurskyddet vid
den anviandning som sker &r starkt. Den djurférsoksetiska prov-
ningen spelar i detta avseende en mycket viktig roll. Vid sidan
av andra faktorer dr en tydlig djurforsoksetisk provning viktig
for att ge forskningen stabila och forutsidgbara forutséttningar
att verka. Malet for omradet forskningspolitik dr att Sverige
skall vara en ledande forskningsnation dir forskning bedrivs
med hog vetenskaplig kvalitet. Det dr av stor vikt att sld vakt
om den forskning och utveckling som bedrivs i Sverige. For
svenskt ndringsliv dr investeringar i forskning helt avgérande
for internationell framgang.

En stor del av forskningen finansieras genom forsknings-
anslag som beviljas for en bestimd period. Detta giller bade na-
tionellt och internationellt forskningsstod. Det &r angelédget att
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en eventuell utdkad klagoritt och éndrad instansordning inom
den djurforsoksetiska provningen inte allvarligt forsvarar och
fordrojer forskning dédr djurfoérsok utgér en del av forsknings-
projektet eller finansieringen av sadan forskning.

Utredningsuppdraget

Klagorditt for organisationer

Utredaren skall overvéga om ritten att overklaga de djurfor-
soksetiska nimndernas beslut bor utvidgas till att avse organisa-
tioner som foretrdder intressen som berdrs av den djurf6érsoks-
etiska provningen. Det bor sdrskilt dvervigas om organisationer
som foretriader djurskyddet bor ges en sadan klagoritt. I uppdra-
get ingar dock ocksa att vervdga om det finns andra berérda
intresseorganisationer, t.ex. foretrddare for olika patientgrupper
som bor ges en ritt att 9verklaga nimndernas beslut.

Om utredaren foreslar att organisationer skall fa klagoritt,
skall utredaren 1amna forslag pa vilken typ av beslut som skall
kunna 6verklagas, forfarandebestimmelser for sidan klagoritt,
sasom tidsfrister for 6verklagande samt kriterier for vilka orga-
nisationer som skall ha ritt att 6verklaga. Mot bakgrund av att
de djurforsoksetiska ndmnderna i dag &r partssammansatta med
bl.a. representanter for organisationer som foretrdder djur-
skyddsintresset, ingar det ocksa i uppdraget att beddma om en
klagoritt for organisationer bor péverka de djurfoérsoksetiska
niamndernas sammansittning. Om utredaren foreslar att organi-
sationer som representerar intressen som inte &r tydligt repre-
senterade i nimnden skall ges ritt att 6verklaga ndimndens be-
slut, bor utredaren dven bedéma om organisationerna skall ges
ritt att fora talan i ndmnden. Det &r angeldget att forslaget inne-
haller en analys av hur djurskyddsintresset och djurskyddsorga-
nisationernas engagemang bést tas till vara inom den djurfor-
soksetiska provningen.



10

Instansordning for den djurforsoksetiska provningen

Utredaren skall dvervdga om den nuvarande instansordningen
for overklaganden av de djurforsoksetiska ndmndernas beslut
bor bibehallas eller om en organisation med en central parts-
sammansatt nimnd, efter modell av de humanetiska nimnderna,
bor inforas.

Det dr angelédget att den instans som &verprovar de djurfor-
sOksetiska ndmndernas beslut dr opartisk och har den kompe-
tens som behovs. Om utredaren foresléar att det infors en central
ndmnd, skall férslag dven ldmnas om ndmndens sammansitt-
ning och om hur dess ledaméter skall utses. I uppdraget ingar
ocksa att bedoma om en central ndmnd bor handldgga andra
drenden dn dverklaganden, t.ex. avgora drenden som har lyfts av
en regional djurfoérsoksetisk namnd till den centrala ndmnden.
Utredaren skall da dven foresla hur hanteringen av sédana &ren-
den bor organiseras. De djurfoérsdksetiska ndmnderna utgor i
dag en del av Djurskyddsmyndigheten. Om utredaren foreslér
att det skall inféras en ny organisation for overklaganden av
nimndernas beslut, skall utredaren dven bedéma om detta bor
paverka ndmnderna organisatoriskt. Utredaren skall i detta sam-
manhang redovisa for- och nackdelar med en fordndring som
innebdr att de djurférsoksetiska ndmnderna blir egna myndig-
heter.

Konsekvensbedomning

Utredaren skall utreda savil positiva som negativa konsekven-
ser av ett inforande av en ritt for organisationer om att dverkla-
ga de djurforsoksetiska ndmndernas beslut samt av en omorga-
nisering av instansordningen for 6verklagande av saddana beslut.
Utredaren skall vidare uppskatta om en uttkad ritt att 6verklaga
beslut om djurforsok kan forvintas medfora ett stort antal pro-
cesser, hur en sadan ritt till 6verklagande kommer att paverka
tidsplaneringen av forskningsprojekt och vad det kan innebira
for mojligheterna att finansiera och genomfora sadana projekt.
Utredaren skall dven gora en bedomning av hur de foreslagna
forandringarna paverkar forutsdttningarna att, i ett internatio-
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nellt perspektiv, genomf6ra forskning och utveckling som in-
volverar djurforsok i Sverige.

Utredaren skall ocksa kostnadsberdkna samtliga forslag och
redovisa forslag till finansiering enligt gillande finansierings-
principer. Nar det géller olika méjliga instansordningar skall ut-
redaren redovisa kostnader och forslag till finansiering av samt-
liga alternativ som har 6vervagts.

Forslag till forfattningsdndringar

Utredaren skall ldmna forslag till de forfattningséndringar som
behovs for att genomfora forslagen. Utredaren skall 1dmna for-
slag till forfattningsandringar och bedoma konsekvenser for in-
forandet av en overklagandemojlighet dven om utredaren inte
anser att en sadan bor inforas.

Utredningsarbetet

Utredaren skall samrada med berorda forskningsrad och andra
berérda myndigheter, néringslivet och organisationer.

Utredaren skall ta del av de erfarenheter som finns inom
andra omraden av organisationers mojlighet att 6verklaga olika
beslut, ddribland miljoorganisationers mojlighet att 6verklaga
beslut m.m. enligt miljobalken. Utredaren skall dven ta del av
erfarenheten av att de djurforsoksetiska nimnderna sedan 1998
fattar bindande beslut som kan 6verklagas av den som beslutet
har gatt emot.

Vidare skall utredaren ta hénsyn till relevant EG-lagstift-
ning.

Redovisning av uppdraget

Utredaren skall redovisa sitt uppdrag senast den 3 september
2007.

(Jordbruksdepartementet)



