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L ovgivning og regler for dyreforsgksvirksomhet i Norge og i andre land

Innledning

Forskningsinnsats innenfor zoologi forutsetter kunnskap om de regler som gjelder for
dyreforsaksvirksomhet. I tillegg til & kunne det norske regelverket pa omradet, er kjennskap
ogsatil andre lands lovgivning nadvendig, med tanke pa eventuelt samarbeid med
utenlandske forskere, utvekslingsopphold ved utenlandske forskningsinstitusjoner, og i
forbindelse med publisering av resultater i internasjonale tidsskifter.

Forskjeller i regelverk mellom de ulike land varierer etter hvilke land og hvilke rettsomrader
sammenligningen gjelder. Innen Norden er det for eksempel stor grad av rettsenhet pa de
fleste omrader, og innenfor enkelte rettsomrader der samkvem pa tvers av landegrenser er
praktisk viktig, er det stor grad av rettsenhet i de land som samarbeider pa denne maten, som
for eksempel ved kjegp og salg av varer og tjenester. Forskjeller mellom lands rettsregler, har
sin naturlige arsak i at alle land har sin kultur og egenart, og dermed sin egen oppfatning om
hvilke regler som skal gjelde for ulike livsomrader. Det er den enkelte stats suverene rett &
fastsette de regler som skal gjelde i eget land. Forskjeller i oppfatninger vil dermed gi
forskjellig regelverk. En annen, men nok mindre viktig arsak til forskjeller, kan veare at det
enkelte land har sin egen statsskikk og konstitugion, som setter grenser bade for hvilke regler
som kan innfares, og fremgangsmaten for regelendringer. Det kan derfor tenkes at et land som
ensker & endre regelverket sitt pa et omréde, far problemer med & gjennomfere dette (Sa raskt
som de gnsker det) fordi andre regler som staten selv er bundet av, stér i veien for det
(Vikheim pers. med.).

Som nevnt vil det pa enkelte omrader vagre et stort behov for felles regler, typisk fordi
samarbeid pa tvers av landegrenser gjer dette ngdvendig, eller fordi flere land har et felles
problem som ingen hver for seg er i stand til & gjgre noe med. Det finnes derfor en rekke
internasjonale avtaler, som gjerne kalles konvensjoner eller traktater, inngétt mellom to eller
flere land, som tar sikte pa et felles regelsett. Det er imidlertid opp til det enkelte land om det
ensker aforplikte seg i henhold til en dik avtale. Videre betyr ikke det at et land har forpliktet
seg dik at innholdet i den inngétte avtalen uten videre blir gjeldende rett i landet. For at regler
i eninternagonal avtale skal bli en del av norsk ’intern’ rett, mareglene farst vedtas av
Stortinget etter den fremgangsmate som grunnloven bestemmer (Vikheim pers. med.).

| denne oppgaven gir vi innledningsvis en kort oversikt over det norske lovgivningssystemet,
Deretter sammenliknes norsk lovgivning for dyreforsgksvirksomhet med tilsvarende
lovgivning i EU (felleskapsnivd), Sverige, Storbritannia, USA og Australia.

Hvordan vedtas lover i Norge?

Et helt grunnleggende prinsipp er at ingen kan palegges en plikt uten at dette har hjemmel i
lov. Lover vedtas av folket ved nagonalforsamlingen (Stortinget) og bes utningsprosessen er
beskrevet i Grunnloven. Det er etter hvert vedtatt et svaat hgyt antall lover i Norge, innen
svaat mange omrader. | tillegg til det en kan kalle formelle lover, som altsa vedtas av
Stortinget, er det adgang til atildele Regjeringen (forvaltningen) kompetanse til a fastsette
naamere regler, sdkalte forskrifter. Kompetansen til a gi forskrifter mafelge av lov, og
forskriftskompetansen kan ikke ga videre enn loven selv. Dette vil for eksempel s at forskrift
om forsak med dyr, som er vedtatt av Landbruksdepartementet, ikke kan ga videre enn
Dyrevernloven, som er hjemmelgrunnlaget for denne forskriften. Forskriftskompetansen kan
delegeres ned pa et hvilket som helst nivai forvaltningen, og pa stadig flere omrader gis



kommunene kompetanse til a fastsette forskrifter, dik at regelverket kan tilpasses de lokale
forhold og behov (Lilleholt 1998).

Norge er for gvrig gjennom E@S-avtalen en del av et felles europeisk regelverk. | henhold til
E@S-avtalen skal EU og Norge, Island og Lichtenstein utgjere et felles marked for varer,
kapital, tjenester og konkurranse. E@S-avtalen gir Norge rett til adeltai regelverksutvikling i
EU, men norske myndigheter har ikke stemmerett nar det gjelder de endelige vedtak. EJS-
avtalen omfatter ikke EUs landbruks- og fiskeripolitikk, men er ellers basert pa EUs
lovgivning. Ifglge avtalen skal alle nye rettsakter i EU tasinn i EdJS-avtalen. Det kan likevel
forhandles om tilpasninger og unntak. Rettsaktene gjelder heller ikke som norsk lov far de er
formelt innlemmet i ES-avtalen og gjennomfart i norsk rett som en forskrift eller besutning
(EFTAS nettside 2001).

Forvaltning av lover og regler

Hvilket byrakratisk niva som forvalter en gitt forskrift vil kunne indikere den politiske
viktigheten av forskriften. Dette vil ogsa kunne pavirke hvor strengt forskriften blir handhevet
(World Animal Net 2001).

| Norge oppnevnes et utvalg av Landbruksdepartementet (forsgkdyrutvalget) for & godkjenne
og fere ettersyn med godkjente forsgksavdelinger, ansvarshavende og forskningsprosj ekter.
Utvalget sitter for fire ar av gangen (Hem, Eide, Engh og Smith 1998).

Forsaksdyrutvalget utnevnes av Landbruksdepartementet, som ogsa forvalter gkonomiske
interesser i landbruket. Dette siste kan i noen tilfeller vaae naat knyttet til
forskningsvirksomhet basert pa dyreforsgk, og det kan hevdes at departementet derfor kan ha
motstridende interesser (World Animal Net 2001). Utvalget er imidlertid sammensatt av
personer med ulik bakgrunn, blant annet en representant fra dyrevernorganisasjoner, og
utvalgets uavhengighet ber dlik vaare sikret (Hem, Eide, Engh og Smith 1998).

Nor sk lovgivning for dyrefor sgksvirksomhet ssmmenliknet med andre lands lovgivning
Det finnes mange forskjellige méter a utforme og anvende lovgivning for dyreforsaks-
virksomhet. | denne oppgaven har vi rettet oppmerksomheten mot de land og de omrader som
Vi mener det er starst sannsynlighet for at norske forskere vil sgke samarbeidspartnere eller
utvekslingsopphold, det vil s EU (fellesskapsnivd), Sverige, Storbritannia, USA og Australia.

Vi har videre valgt & konsentrere oss spesielt om enkelte faktorer i sammenlikningen mellom
de ulike lovene og reglene pa omrédet dyreforsgksvirksomhet. De faktorene vi spesielt har
forsgkt & sammenlikne er blant annet

- hvilke dyregrupper omfattes av lovgivningen?

- finnes krav om sgknad om tillatelse far utfaring av dyreforsgk?

- hvem behandler sgknad om tillatel se?

Forsgkdyrlovgivning i EU (fellesskapsniva)

EU (Den europeiske union) ble etablert med Romatraktaten i 1951. Romatraktaten betegner
dyr som en’vare’ dler et ’'landbruksprodukt’ og har ingen bestemmelser som gir grunnlag for
et felles regelverk om dyrevern. Maastricht-traktaten fra 1992 inneholder imidlertid en
erklaaing i vedleggs form om at dyrevelferd skal behandlesi nye regelverk om forskning,
transport, landbruk og det indre marked. Da Amsterdamtraktaten ble undertegnet i 1997, ble
en juridisk bindende protokoll om dyrevelferd inkludert i traktaten. Denne protokollen ble
inkludert etter sterkt press fra dyrebeskyttel sesorganisasoner. Det er imidlertid en voksende



bevegelse i faver av ' naghetsprinsippet’ i EU, det vil s gkt stette for at EUs regelverk skal
omfatte regler for handel og gkonomi og at andre forhold — s som dyrevelferd — skal
reguleres pa nagonalt niva (World Animal Net 2001).

EU ratifiserte Den europeiske forsgkdyrkonvensonen i 1998. EU har dessuten vedtatt et
direktiv om beskyttelse av dyr som benyttesi forsgk og andre vitenskapelige forma av 24.
november 1986 (Radsdirektiv 86/609/E@F) samt en beslutning om en radgivende komité for
beskyttelse av dyr som brukesi forsgk og andre vitenskapelige formal av 9. februar 1990
(Kommigjonsbeslutning 90/67/EQF).

| direktivet om dyreforsgk (86/609/EEF) omfattes alle virveldyr (unntak for fosterstadiet).
Artikkel 18 oppstiller krav om at primater, bortsett fra mennesker, hunder og katter ma gis
identifikagonsmerke. EUs direktiv om dyreforsgk forbyr derfor ikke eksperimenter med aper.
Dyreforsgk kan imidlertid kun utfares av kompetente personer, sa fremt forsaket er tillatt i
henhold til den nasjonale lovgivning. Det er opp til det enkelte mediemsland a avgjere om det
vil godkjenne (gi tillatelse til) hvert enkelt forsak som skal utfaresi laboratorier. Forsek som
vil innebaae smerte malikevel i hvert land begrunnes og meldes til myndighetene. Dyr skal
ikke paferes unadig smerte eller lidelse. Dessuten falger det av direktivet at alternative
metoder alltid skal vurderes. Forsgkdyravdelinger skal ogsa registreres eller godkjennes av
myndighetene, og forsak som skal utfgres utenfor en slik avdeling (f.eks. feltforsak), ma
sokes godkjent.

Direktivet om dyreforsek dpner for at hvert medlemsland selv kan vedta strengere regler for
bruk av forsgkdyr enn det som falger av fellesskapsreglene. Lovgivningen er derfor
forholdsvis overordnet. Det finnes for eksempel ingen bestemmelser om hvem som skal
vurdere sgknader om tillatelse. Det gis heller ingen regler for hvor strengt regel verket skal
handheves, men forsgkdyravdelingene skal vaare underlagt regelmessig tilsyn fra
myndighetenes side. Forsakdyravdelingene er ogsa palagt & fere journaler, som skal gjeres
tilgjengelige ved tilsyn og kontroll. Myndighetene i hvert mediemsland er videre, salangt det
er mulig, forpliktet til regelmessig a offentliggjare statistiske opplysninger om bruk av dyr til
forsgk. Slik offentliggjering skal gjares pa grunnlag av sgknader om tillatel se, mottatte
meldinger og ferdige rapporter.

| beslutningen om den radgivende komité (90/67/EEF) beskrives komiteens prosedyrer og
sammensetning. Komiteen bestar av to funksjonagrer (offentlige tjenestemenn) fra hvert land.
Komiteen har ingen vedtaksmyndighet, men den skal utrede aktuelle problemstillinger i
tilknytning til dyreforsgksvirksomhet og bista Kommisjonen med forvaltningen av direktivet
om dyreforsek.

Sammenlikning med norsk lovgivning

EUs direktiv om dyreforsgk er ikke svaat forskjellig fra den norske lovgivningen om
dyreforsaksvirksomhet. Ogsai Norge ma forsgkdyravdelinger godkjennes, og kun
kompetente personer kan utfare forsakene. Ansvarshavende ved en forsgkdyravdeling i Norge
gir imidlertid tillatel ser til sine kollegaers dyreforsgk og star til ansvar overfor regelverket og
forsgkdyrutvalget. Ansvarshavende selv ma sgke om tillatelse for a utfare forsek. Ifalge EUs
direktiv er det opp til det enkelte medlemsland & avgjere om det vil kreve godkjenning av (gi
tillatelse til) forsak som skal utfgres av ansvarshavende (eller andre). Bade EUs direktiv om
dyreforsgk og den norske forskriften om forsgk med dyr krever at feltforsgk sgkes godkjent.
Det gjelder ogsa spesielle krav ved utfarelse av smertevol dende forsak.




Forsbksdjurslagstiftningen i Sverige

| Sverige & héllande och anvandande av forsoksdjur &r reglerat i bl.a.

djurskyddsl agstiftningen. For att fa anvanda forsoksdjur kravs tillstand frén Jordbruksverket
och godkéannande fran en djurforsoksetisk namnd och forsoksdjursanlaggningar ska
godkannas av Jordbruksverket innan de far uppforas.

Enligt svensk lagstiftning definieras dj urfor sk som att ett djur anvands for vetenskaplig
forskning eller undervisning, §ukdomsdiagnos, framstalning av 18kemedel eller kemiska
produkter eller for andrajamforliga andamal. Dettainnebér att djurforsok kan innebéra
mycket varierande verksamhet med olika grad av paverkan pa djuren. Det &r alltsd andamalet
med anvandningen av djur som & avgoérande fér om denna ska betraktas som ett djurforsok
och aven forsokssituationer dar djur inte utsatts for nagot lidande ingar i definitionen, t.ex.
anvandande av djur i beteendestudier (atferd).

Enligt gemensamma regler inom EU och Europaradet anvands en annan definition djurforsok.
Dér krévs det att djuret ska vara utsatt for nagon form av lidande for att anvandandet ska
anses vara ett djurforsok. Gransen & déar satt vid ett ingrepp som motsvarar ett nalstick. Inte
heller att avliva djur for att anvandat.ex. organ anses vara djurforsok enligt denna definition
vilket det dock &r enligt den svenska definitionen.

Ett for soksdjur &r ett djur som anvandsi djurforsok. Enligt den vida definitionen av
djurforsok (se ovan), innebér detta att det kan réra sig om alla slags djur fran "traditionella"
forsoksdjur som moss och réattor som halls pa ett laboratorium till vilda djur som forses med
radiosandare.

Allmant om djurskyddslagstiftningen

Fram till mars 1998 var djurskyddslagen endast tillamplig pa husdjur och andra djur som hdlls
i fangenskap. Tillampningen har nu utvidgatstill att omfatta ocksa djur som anvands for
vetenskapliga andamdl. Skélet &r att finnai EU:s direktiv 86/609/EEG om tillndrmning av
med|emsstaternas lagar om skydd av djur som anvands fér forsok och andra vetenskapliga
andamal och Europaradets konvention om skydd av ryggradsdjur.

Djurskyddslagen och dess foljdbestémmel ser (djurskyddsférordningen och ett flertal
foreskrifter och allmannarad) innehdller bestammelser for hur djur ska hdllas och skotas.
Lagen gdller for husdjur och andra djur som hdllsi fangenskap t.ex. lantbruksdiur,
séllskapsdjur, téavlingsdjur, djurparksdjur och forsoksdjur.

Nagra av de viktigaste bestammelsernai djurskyddslagen &r att djur ska behandlas val och
skyddas mot onédigt lidande och sjukdom. Dessutom ska djuren ges majlighet att bete sig
naturligt. Det finns dven bestammelser om hur djurstallar och andra utrymmen dar djur halls
ska se ut liksom om hur djur ska skotas.

Tillstand fran Jordbruksverket

Jordbruksverket kan utfarda fyra olika slags tillstand vad galler forsoksdjur; tillstand att
anvanda, foda upp, tillhandahalla och forvara forsoksdjur. Dessutom godkéanner verket
forsoksdjursanldggningar. Den etiska prévningen som ska ske for varje forsok/projekt gérs av
de djurforsoksetiska namnderna.

Nér en ansokan om tillstand att anvanda forsoksdjur provas gors en beddmning av om den
som soker tillstandet & 1amplig att halla pa med forsoksdjur. Bland annat kontrolleras att den



som soker har tillracklig kunskap och erfarenhet for att gora det slags férsdk man sokt for.
Den som vill hatillstand att anvanda forsoksdjur skat.ex. ha kunskap om hur en forsoksplan
tas fram, om det kan finnas alternativa séit att utfora forsoket och om motsvarande forskning
redan genomférts m.m. Hur hoga krav som stélls beror bl.a. pa vilken typ av forsok man vill
hatillstand for.

For att fatillstand ska det dessutom finnas en forestandare som Jordbruksverket har godkant,
en veterinar och tillrackligt stor personalstyrka som &r tillrackligt utbildad. En av deras
huvuduppgifter &r att tillsammans se till att man foljer ala djurskyddsbestammel ser.

Vid vissatyper av forsok behovs inget tillstand fran Jordbruksverket. Det & nar man bara
anvander ryggrads 6sa djur, nér man provar olika typer av foder i t.ex. en vanlig ladugard
eller nar man ringmarker féglar.

Etisk prévning av djurfoérsok

Ar 1979 infordes den djurforsoksetiska provningen av djurforsok. Frén att i huvudsak ha varit
en rédgivande instans & man idag en beslutande. Anvandning av djur for vetenskapliga
andamdl far nu inte ske utan att en djurforsoksetisk namnd forst har godkant anvandningen
fran etisk synpunkt. Vid prévningen ska namnden ta hansyn till & ena sidan forsokets
betydelse och & andra sidan lidandet for djuret.

Idag finns sammanlagt sju djurforsoksetiska namnder i landet som prévar djurforsok.
Namndernas beslut &r bindande men kan dverklagas. Varje namnd bestér av 14 ledamater,
varav ordféranden och vice ordféranden & domstolserfarna jurister. Av de tolv dvriga
ledaméterna & ena hélften forskare, forsoksdjurstekniker eller forsoksdjurspersonal medan
den andra halften bestar av lekman, av vilka nagra kommer fran djurskyddsorganisationer.
Som ett exempel provade namnderna 1.567 planerade djurforsok ar 2000. Av dessa forsok
forandrades eller modifierades 274 st ansokningar av ndmnderna medan 29 st avstyrktes.

Den etiska provningen galler daggdjur, féglar, kraldjur, groddjur, fiskar och rundmunnar.
Undantaget fran krav pa etisk provning ar dels sadana utfodringsforssk som sker vid
sedvanligt hallande av husdjur och som inte &r férenade med lidande for djuren dels
traditionell ringmarkning av faglar.

Jamférelse med norsk lagstiftning

Det finns langtgaende likheter mellan djurforsokslagstiftningen i Sverige och Norge. Bland
skillnader kan dock namnas att i Sverige prévas anstkningarnai tvainstanser, hos
Jordbruksverket och hos den djurforsoksetiska nédmnden. Bada dessa har beslutanderétt och
kan avsla ansokningar och sétta villkor for forsoken.

Vidare kan i Norge forestandaren/ansvarshavande vid en djurférsoksavdel ning utfarda
tillstand for djurforsok. | Sverige har man inte denna del egation, utan man maste for varje
forsok sokatillstand hos Jordbruksverket och hos den djurforsoksetiska namnden.

For sbksdjurslagstiftningen i England
| England & anvandande av forsoksdjur &r reglerat i "Animal (Scientific Procedures) Act”
fran 1986 och administreras av British Home Office.

Animal Act omfattar de djurférsok dar "experimentella eller annat vetenskapliga procedurer
utdvat pa ett skyddat djur kan orsaka djuret smérta, lidande, stress eller varaktig skada'".
Skyddade djur definierasi AA som alla levande ryggradsdjur inklusive en evertebrat,



blackfisken Octupus vulgaris. Ringméarkning och annan identitetsmérkning omfattas g av
lagen, om ingreppet bara orsakar tillfalig smérta, stress eller lidande.

The Animal Act kontrollerar djurforsok genom:

1. Certifiering och licenciering av forskare och deras projekt

2. Certifiering av institutioner

3. Myndighetsutdvning genom "Home Office inspectorate”

4. Animal Procedures Committee

Certifiering och licensiering

Kontrollen utdvas framst genom att British Home Secretary utfardar projektlicenser till de
som & ansvariga for forskningsprogrammet, personliga licenser till de som utfor de
vetenskapliga procedurerna och certifikat till de som &r ansvariga for inréttningarna dar djur
fods upp, forvaras och anvands.

Personliga och projekt licenser utfardas under forutséttning att man arbetar pa en institution
som &r certifierad. Detta certifikat gestill institutioner om man kan visa att man klarar av
djurens vélfard fore, under och efter experimentet. Licencerna specifierar de procedurer man
far utfora och pavilka djur.

Intsitutionens certifikat utfardastill en person som & ansvarig for att allaforsok foljer
bestammelsernai AA; for att utse en veterindr och personal som skéter om djuren.

Home Office inspectorate

Inspektdrerna & medicinare, veterindrer eller naturvetare och har ofta erfarenhet av
biomedicinsk forskning. De har tre huvudsakliga uppgifter.

Den vetenskapliga rollen: Inspektorerna ska ge expertradgivning och assistens till de som
soker tillstand, bl a genom att diskutera ansokan, géra bedomningar av det vetenskapliga
vardet av projektet kontra lidandet som djuren utsétts for, genom att diskutera anstkan sa att
man & saker pa att forskaren gjort alt for att folja 3R (Replace, Reduce, Refine).

Den radgivande rollen: Inspektdrerna har ingen beslutande rétt huruvida en anstkan skall
avlas eller godkannas, men kan ge rad till tjanstemannen pa Home Secretary hur de ska
beddmma ansokan.

Tillsynsrollen: Inspektorerna besotker institutioner for att kontrollera om villkoren i licenser
och certifikat uppfylls.

The Animal Procedures Committee APC

Kommittéen &r att bistd Home Secretary med oberoende, expert och balanserade réd kring
forsoksdjursanvandande och AA. Medlemmerna ska avspegla olika syner pa djurforsok;
praktiserande l8kare, veterindrer, eller personer med annan relevant biologisk bakgrund,
lekman samt minst en person med juridisk bakgrund. Djurréttsintressen skall vara "adekvat
representerade”. Det ingdr ofta en filosof i kommittéen, &ven om det inte & obligatoriskt.

De flesta ansokningar bedéms dock inte av APC. Home Secretary kan stka rad hos APC om
tvivel skulle rada om huruvida man skulle tilldta ett projekt. Det & Inspectoratets roll att
bedomma ansokningar och ge Home Secretary réd om de ska godkénnas och iséfal vilka
villkor som skall stéllas. APC beddmmer dock alla projekt inom vissa kategorier (t ex
primater, tester av tobaks och kosmetik). APC har ingen beslutande makt utan kan endast ge
rad till Home Secretary.

Utover APC begransande inflytande saknas aven etiska kommittéer i England. Det slutliga
avgorandet om vad som &r lampliga forsok eller inte pa en ingtitution fattas av Home Office



inspektorerna. Detta har mott kritik eftersom &en om de har hdga naturvetenskapliga
utbildningar, stélls det inga krav pa etisk kunskap. Denna bakgrund kan ténkas ledaftill att de
har en grundsyn till férman for djurforsok. Det & heller inte troligt att de representerar
allméanhetens syn pa djurforsok.

Jamférelse med norsk lagstiftning

Den viktigaste skillnaden anser vi vara det |&gre inflytandet av lekman, jurister,
djurréttsorganisationer i beslutsprocessen i England. De etiska aspekterna vager |éttare i
England och besluten om tillstand och villkor for forsok far antas vara préglade av
inspektorernas naturvetenskapliga baakgrund.

For sgksdyrlovgivningen i USA

The Federal Animal Welfare Act er den faderale dyrevernsloven i USA. Den skiller seg
vesentlig fra mange vestlige land ved at mange vertebrater ikke er inkludert. | loven er dyr
definert som: enhver levende eller ded hund, katt, primat, marsvin, hamster, hare eller et
hvert annet varmblodig dyr som blir brukt, eller er tenkt til bruk i forskning, undervisning,
testing, eksperimentering eller utstillings-hensikt eller som kjeledyr. Disse vertebratene er
spesifikt ekskludert fraloven, selv om de er varmblodige: fugler, rotter i Rattus-slekten og
mus i Mus-slekten avlet opp for dyreforsek, hester og andre gardsdyr.

Majoriteten av dyrene som blir brukt som forseksdyr i USA er ikke beskyttet av loven. Den
kan derfor betraktes som en veldig begrenset lov. Dette har fart til oppvekst av mange
ingtitusjoner, bade faderale og ikke-faderale, hvismal er & gi beskyttelsetil alle vertebrater
brukt i dyreforsgk. Disse kan uteve beskyttelse av dyr i dyreforsgk, fordi noen av dem har stor
innvirkning pa finansiering og publisering av forskning.

Public Health Service (PHS) har implementert de to komplementaare faderale lovene, Animal
Welfare Act og Health Research Extension Act, i regelverket Policy on Humane Care and Use
of Laboratory Animal. Her settes det krav til hver dyreforsaksinstitusion om & ha egen
dyreforsgkskomité med betegnelsen Institutional Animal Care and Use Committees
(IACUCSs). Komitéen skal bestd av minst fem personer og minst én av disse skal vage et
eksternt medlem. Komitéen har ansvaret for at institusionens program for dyreforsgk er i trad
med retningslinjene gitt i The Guide for the Care and Use of Laboratory Animals (Guide;
National Research Council 1996). Komitéen behandler saknader om godkjenning av
dyreforsek. De skal gjennomga forsaksprotokoller og har myndighet til & kontrollere
giennomfaringen av forsgk og godkjenne at forsekspersonel| er tilstrekkelig kvalifisert og
trenet. De har myndighet til & suspendere forsgk hvis de bryter med retningslinjene.

The National Institute of Health (NIH) finansierer en stor andel av dyre-basert forskning i
USA. Deregulerer dyreforsgk gjennom Office of Protection from Research Risks. NIH-
reglementet inkluderer ale vertebrater. Alle NIH-finansierte prosjekter ma falge dette
reglementet i tillegg til at de ma falge reguleringene etablert av Animal Welfare Act og
forvaltet av IACUC .

The Association for Assesment and Accreditation of Laboratory Animal Care International
(AAALAC International) er en privat organisasjon som setter standarder for forskning pa dyr
og som akkrediterer forskningsinstitugoner som falger disse. Her er alle dyr, vertebrater og
invertebrater, definert som dyr og beskyttet av regelverket hvis hensikten med & holde dyrene
er agjere forsgk med dem. | all hovedsak benytter de retningslinjene som er gitt i Guide.
Regelverket innbefatter forsgksdyrene, oppstalling og dyreavdelingens fasciliteter og utstyr.



Det er krav om tilsyn fra veterinag. Det er krav til det faglige, det tekniske og det
administrative personell samt ansvarlig veterinagr. Det er krav om arlig rapportering.
AAALAC akkrediterer offentlige eller private forskningsinstitusoner som oppfyller disse
standardene. De som er akkreditert kan ha konkurransemessige fortrinn i kamp om
forskningsmidler fra NIH eller National Science Foundation. Kostnadene ved akkreditering er
avhengig av arealet pa dyreforsgksavdelingen. Hvis en avdeling pa sterrelse med Zool ogisk
Institutt skulle betale for akkrediteringen ville det kostet omtrent $3300 i tillegg til en arlig
avgift pa $2300.

Forsgkdyrlovgivningen i Australia

| Australiafinnes det ikke en faderal lov om dyreforsgk. | stedet for faderal regulering av
dyreforsgk opereres det med en form for patvunget selv-regulering, hvor de benytter
institusjonaliserte forsgksdyrkomitéer (Animal Ethics Committees, AECS). | prinsippet er
lovgivningen pa dette omradet overlatt til de forskjellige statene/territoriene. Likevel har det
australske forskningsradet (National Health and Medical Research Council, NHMRC)
utarbeidet en nagonal forskrift for dyreforsgk (The Australian Code of Practice for the Care
and Use of Animals for Scientific Purposes) som er farende for forskningsinstituttenes
AEC’s. Denne forskriften understreker ansvaret for bade forskere og undervisningspersonell
som benytter forsgksdyr. Den understreker at dyrevelferd skal vaae et prioritert mal, og at ale
forsek skal rettferdiggjares etter prinsippene om replacement, reduction og refinement. |
forskriften er alle vertebrater inkludert.

Animal Ethics Committees (AECs) bestar av minst fire personer hvorav én av disse er en
ekstern dyreverns-representant, én er et eksternt medlem uten tilknytning til dyreforsak, én
har veterinaafaglig kompetanse og én er erfaren innen bruk av forsgksdyr i forskning og
undervisning. AEC mottar sgknader om tillatelse til & utfere dyreforsgk. Det stilles store krav
til dokumentasjon. Sgknadene ma inneholde detaljerte forsgksprotokoller, konsekvens-
analyser for dyrene og grundige utredninger hvis forsgkene medfgrer smerte. Antallet dyr og
lengden pa forsgkene mainnga. Sgknadene ma ogsa gjare rede for forsakspersonellets
kvalifikagoner. | Australian Code of Practice er det understreket at det skal sgkes om
godkjenning til AEC for alle dyreforsgk, bade i felt og palab. Om feltforsak star det i
forskriften: " All activities involving wildlife performed to acquire, develop or demonstrate
knowledge or techniquesin any scientific discipline require AEC approval.’

Sammenlikning med norsk lovgivning

USA og Australia skiller seg vesentlig fra Norge ved at de har en mye svakere
fadera/nagona dyrevernslovgivning. Men de offentlige instansene som finansierer og
regulerer forskningsaktivitet i USA og Australia benytter regelverk som er langt strengere og
langt mer presist enn de faderale/nasjonal e dyrevernslovene. Disse regelverkene ligner i stor
grad pa det norske regelverket. | USA og Australia ma hver forskningsinstitusjon ha en egen
etisk komité som gir tillatelser eller avslag om a utfare dyreforsak. | Norge har vi et nasjonalt
forsgksdyrutvalg, samt at hver forsgksdyravdeling ma ha en ansvarshavende. Denne
ansvarshavende har langt pa vei den samme funksjonen som disse etiske komitéene.
Ansvarshavende pa en norsk forsgksdyravdeling har ikke myndighet til & godkjenne
feltforsak, men det har de etiske komitéene i USA og Austraia.




Oppsummering

Land Hvilke dyr omfattes | Krav om sgknad om tillatelse | Hvem gir tillatelse til
av lovverket dyr efor sgk

Norge Allevirveldyr, samt Seknad ma alltid fremmes (unntak | Ansvarshavende/
tifotkreps for kirurgiske inngrep, enkel forsgkdyrutvalget (FU).

gremerking, visse typer avl).

FU har representanter fra
dyrevernorg.

EU (fellesskapsnivd) | Allevirveldyr Seknad om feltforsek mafremmes. | Det er opp til hvert enkelt
Det er ellers opp til det enkelte EU- | EU-land hvordan de vil
land & stille krav om sgknad om organisere dette.
tillatelse (men forsker ma vaae
kompetent)

Sverige Allevirveldyr Seknad ma alltid fremmes (unntak | Jordbruksverket/ Djuretisk
for enkel gremerking, forforsek). komité.

DK har representanter fra
dyrevernorg.

Storbritannia Allevirveldyr, samt Seknad ma alltid fremmes (unntak | Home Secretary (med rad

blekksprut for enkel gremerking og annen fraHome Office
identitetsmerking). Inspectors), uten lekmenn

USA Federalt: noen virveldyr | Det finnes flere regelverk, og Dyre-etisk komité pa

NRC og NIH: ale hovedregelen er at det ma sekes om | forskningsinstitusionen
virveldyr godkjenning for & utfere dyreforsak
AAALAC International: | og for & bruke forsgksdyr i
Alle dyr, b&de virveldyr | undervisning. Vi har imidlertid ikke
og virvellgse dyr, hvis | klart &finne klare svar pad om de
hensikten er &benytte | forskjellige regelverkene gir noen
dei forsgk. unntak fra denne hovedregelen.
Australia Federalt: ingen lov Alle vitenskapelige dyreforsgk og | Dyre-etisk komité pa
NHMRC: alevirveldyr |all bruk av forsgksdyr i forskningsinstitusonen
undervisning
Konkluson

Det finnes mange likheter mellom de land som vi har sammenliknet nar det gjelder
forsakdyrlovgivning. Regelverkene i Europa (EUs direktiv, Storbritannia, Sverige og Norge)

inneholder til dels svaat like bestemmel ser.

Det kan synes som om den etiske vurderingen av forsgkdyrvirksomhet har blitt stadig mer
viktig. Ogsdi Storbritannia, som i dag synes ala de naturvitenskapelige argumentene veie
tyngst, forventes de etiske aspektene i lovgivningen a vektlegges sterkere i tiden som

kommer.

De europeiske landene har sterkere nagonale lovverk enn de tilsvarende faderale lover i
Australiaog USA. Likevel har de offentlige instansene som finansierer og regulerer
forskningsaktivitet i USA og Australia laget regelverk som gir forsgksdyr lik beskyttelse som
i de europeiske landene (Monamy 2000).
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