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Summary

Since early human civilizations, humans have used animals for a variety of purposes, such as
food, clothing, and tools. As human technology has advanced, animals have been used as test
subjects, known as laboratory animals, to ensure that various substances and treatments are
safe. In transplant surgery, animals have played a crucial role in its development and there is
the potential for further steps to be taken, in the shape of xenotransplantation.
Xenotransplantation means the transplantation of living organic material from animals to
humans, which has the potential to solve the global organ shortage, cure severe diseases and
stop organ trafficking. However, regardless of its potential, there are several risks and

challenges, including animal rights.

The aim of this paper is to use the legal analysis method to examine how Swedish animal
welfare has developed to date, and how animal experimentation legislation should be
understood in the light of animal ethics and xenotransplantation. In addition, the prerequisite
of suffering in animal experiments is examined, and if the current system of animal ethics
committees for animal experiments is appropriate. Above all, the legal perspective is

examined, with elements of both medicine and ethics.

Swedish animal experimentation legislation has a strong animal welfare focus, to ensure that
animals are not harmed unless necessary and to show respect to animals based on their
recognised intrinsic value. Compared to previous legislation, animals are no longer seen as
property, but as living beings with their own rights. This is made clear by requiring ethical

approvals from animal ethics committees before animal experiments can be carried out.

When deciding on such ethical approvals, the committees carry out a harm/benefit analysis,

which requires that the expected benefits of the experiment outweigh the harm and suffering
caused to the animals. Despite this, an overwhelming majority of all applications for animal
experiments receive ethical approval, and there is widespread criticism and doubt as to

whether the work of the ethical committees is appropriate from an animal welfare perspective.



Regarding the prerequisite of suffering, it is stipulated that animals should not be subjected to
unnecessary suffering in animal experiments, but there is a risk of a discrepancy in how the
legislation looks versus how it is applied by the committees. Given that members may define
the prerequisite of suffering differently, that members may have their own interests in the
matter, and that there is insufficient knowledge about how different animal species experience

pain and suffering, the assessment risks being inadequate from an animal welfare perspective.

Finally, it is assessed that the current legislation sets high standards for animal welfare
relative to animal experiments, but that the enforcement of the legislation risks undermining
the animals' rights. It is thus stated, particularly in the context of xenotransplantation, that the
ethical review of animal experiments needs to be reconsidered to make the harm/benefit
analysis more equitable for the animals. For potential future research on xenotransplantation,
it may also be necessary, as proposed by the Xenotransplantation Committee, to introduce a
specific decision-making process and legislation to ensure adequate animal welfare in this

arca.



Sammanfattning

Sedan de tidiga ménskliga civilisationerna har ménniskan anvént djur till diverse andamal,
sasom foda, kldder och arbetsredskap. I takt med ménniskans tekniska framsteg har djur
borjat anvdndas som testsubjekt, sa kallade forsoksdjur, for att sékerstélla att olika &mnen och
behandlingar dr sékra. Avseende transplantationskirurgi har djur spelat en avgorande roll 1
utvecklingen, och det dr en reell mdjlighet att ytterligare steg tas, i form av
xenotransplantation. Xenotransplantation innebér transplantation av levande organiskt
material fran djur till ménniska, vilket har potentialen att l16sa den globala organbristen, bota
svara sjukdomar och stoppa organhandel. Oberoende av dess potential finns dock ett antal

risker och utmaningar, bland annat vad avser djurens réttigheter.

Syftet med uppsatsen &r att utifrdn den réttsanalytiska metoden granska hur det svenska
djurskyddet har utvecklats fram tills idag, och hur djurférsokslagstiftningen bor forstas i ljuset
av djuretik och xenotransplantation. Déarutdver undersoks ocksé lidandebegreppet i
lagstiftningen, och hur andamalsenlig den nuvarande ordningen med djurfoérsoksetiska
ndmnder egentligen dr. I detta utreds framfor allt det juridiska perspektivet, med inslag av

bade medicin och etik.

Den svenska djurforsokslagstiftningen har ett starkt djurskyddsfokus, for att sdkerstilla att
djur inte skadas sévida det inte dr absolut nddvandigt och for att visa djur respekt utifran deras
tillerkdnda egenvirde. Jimfort med tidigare lagstiftning ses djur inte lingre som egendom,
utan som levande varelser med egna rittigheter. Detta fortydligas genom att etiska

godkdnnanden fran djurforsoksetiska naimnder krévs innan djurforsok far foretas.

Vid beslut om sadana etiska godkénnanden gor nimnderna en skade/nyttoanalys, déri det
krévs att den forvintade nyttan med forsoket ska vara storre dn den skada och det lidande som
asamkas forsoksdjuren. Trots detta erhdller en dvervildigande majoritet av samtliga
ansokningar om djurforsok etiskt godkdnnande, varpa det finns utbredd kritik och tvivel om

de djurforsoksetiska ndmndernas arbetssétt ar &ndamaélsenligt utifran ett djurskyddsperspektiv.



Avseende lidandebegreppet foreskrivs det att djur inte ska utséttas for onddigt lidande vid
djurforsok, men det riskerar bli en diskrepans 1 hur lagstiftningen ser ut kontra hur den
tillimpas av nimnderna. Mot bakgrund av att ledamoterna kan definiera begreppet lidande
olika, att ledamdterna kan ha egna intressen 1 fragan samt att det finns otillrdcklig kunskap om

hur olika djurarter upplever smirta och lidande riskerar bedomningen att bli otillricklig.

Slutligen beddms det att den nuvarande lagstiftningen stiller hoga krav pé att djuren tas hand
om i det fall djurforsok foretas, men att tillimpningen av lagstiftningen riskerar att
underminera djurens réttigheter. Darigenom anges det, sirskilt mot bakgrund av
xenotransplantation, att den djurforsoksetiska provningen behdver omprovas for att
skade/nyttoanalysen ska bli desto mer réttvis for djuren. Vad avser potentiell framtida
forskning om xenotransplantation kan det &ven vara nddvandigt att, i likhet med
Xenotransplantationskommitténs forslag, infora en sdrskild beslutsprocess och lagstiftning for

att sdkerstilla ett adekvat djurskydd i fragan.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Vid en forsta anblick dr det mdjligt att se juridiken som ett komplicerat, men tdmligen
avgransat, kodifierat regelverk. Lagar och regler som i varierande grad finns till for att styra
vart samhélle, minniskors beteenden och som reflekterar de virderingar som rostas fram med
stod frdn majoritetens asikter i demokratiska val. Ju mer juridiken studeras, desto tydligare
blir det att den inte &r separerad frén resten av samhaéllet. Ménniskors liv pdverkas stindigt,
och ar ett indirekt resultat, av juridikens ramar. Juridiken utmanas dock nér mer dvergripande
fragor uppkommer, sérskilt sddana av etisk karaktér. I den medicinska rétten behandlar
juridiken bland annat hur hélsa och liv ska vérderas, samt vilka granser som bor finnas nar
ménskliga liv star pa spel. I detta avseende vicks de etiska aspekterna; bor det vara lagligt att
foreta vissa handlingar for att rddda liv, om det samtidigt innebdr att grundléggande etiska

vérderingar undanrdjs?

En forhallandevis ny del av den moderna medicinen, och siledes den medicinska ritten, dr
formagan att kunnat transplantera organ mellan ménniskor, sé kallad allotransplantation.
Fastédn organtransplantation dr en vedertagen medicinsk behandling i dagens samhille &r det
inte lange sedan det var en omdjlighet. Det finns uppgifter om att transplantationsforsok
gjordes sa tidigt som 200 f.Kr, men det drojde daremot till sent 1800-tal innan
transplantationsexperiment foretogs i storre omfattning. Detta tack vare den nyfunna

kunskapen kring sterila operationer och storre kirurgisk kompetens.!

1954 var den forsta lyckade transplantationen, ndrmare bestimt en njurtransplantation, ett
faktum. Skillnaden mellan férevarande transplantation och tidigare misslyckanden var att
patienterna var endggstvillingar och darmed hade identisk vdvnad. Till foljd av detta skedde

ingen avstotningsreaktion frdn den mottagande kroppens immunforsvar.?

! Jfr Johnson & Tufvesson (2001) s. 46.
2 Groth, Carl-Gustav & Berglin, Eva, 2004 — Jubileumsdr for organtransplantation, 2004, Likartidningen,
volym 101, Nr. 51-52, s. 4219.
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Tack vare upptackten av immunsuppressiva ldkemedel under 1960-talet blev det mojligt att
hdmma den mottagande patientens immunforsvar vid organtransplantationer, vilket gav
upphov till fler lyckade transplantationer. Den fOrsta njurtransplantationen i Sverige dgde rum
1964, och sedan dess har fler &n 10 000 gjorts.® Idag sker transplantationer av mer 4n bara
njurar, bland annat lever, hjérta, lungor, benmérg och pankreas. Sammantaget har mer &n en
miljon méinniskor behandlats med transplantation vérlden 6ver.* Trots de medicinska
framstegen, med storre mojligheter till transplantation av manga av kroppens organ och hogre
overlevnadschans, dr véntetiderna langa och mangden tillgidngliga organ for transplantation
understiger det behov som finns. I Sverige berdknas ungefir 666 personer std pa véntelistan

for att fa ett organ®, medan motsvarande siffra i USA ar 6ver 100 000.°

I forhéllande till organbristen finns det flera potentiella metoder for att tgirda, eller
dtminstone lindra, denna. Det inkluderar bland annat den nya lagen om organdonation’, som
mdjliggor att fler organ blir tillgéngliga, vidareutveckling av arbetet med att forbéttra organ

utanfor kroppen samt forskning kring stamceller och konstgjorda organ.®

Ett annat aktuellt exempel ar xenotransplantation, dér levande biologiskt material, sdsom
organ, viavnad och celler, transplanteras fran djur till minniska. Tekniken spés kunna bli
avgorande for att motverka organbrist, bota svara sjukdomar samt motverka organstolder och
trafficking med organ.’ Fragorna som uppstar ar dock inte begransade till om det kan bli
mdjligt, utan d&ven om det bor vara mdjligt. Xenotransplantation vicker fragor ur flera
perspektiv, ddribland smittskydd, patientskydd och djurskydd, samtidigt som de etiska
ramarna sitts pa spel. Ar ett ménniskoliv mer virt #n ett djurliv? Vilka djur ska anvindas vid

sadana transplantationer?

* Groth, Carl-Gustav & Berglin, Eva, 2004 — Jubileumsdr for organtransplantation, 2004, Likartidningen,
volym 101, Nr. 51-52, s. 4220.

4 Ibid., s. 4223.

5 Socialstyrelsen, ‘Storsta antalet organdonatorer ndgonsin’ <https:/www.socialstyrelsen.se/om-
socialstyrelsen/pressrum/press/storsta-antalet-organdonatorer-nagonsin2/> (besokt 2024-05-18).

6 Jfr UNOS, *Waiting and preparing for a transplant’ <https://unos.org/transplant/frequently-asked-
questions/#Waiting> (besokt 2024-05-18).

7 Jfr Lag (2022:582) om éndring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.

8 Tibell, Annika, Smer i Almedalen 2022: Kan genredigerade grisar lésa organbristen?, 2022, Y outube. Fran
och med 40:00. <https://www.youtube.com/watch?v=hbOsMYiTUHg> (besokt 2024-05-18).

° Groth, Carl-Gustav, Xenotransplantation ger framtidshopp, 2002, Likartidningen, volym 99, Nr. 4, s. 253.
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Inom den medicinska rétten ér det ofta den enskilda ménniskan som é&r i fokus, dennes
rattigheter och sjilvstindighet.!? Sillan &r det dock att djur ges samma forutsittningar och
mdjlighet att fa skydd for sina intressen, sina liv, inom de juridiska ramarna. Féljande
examensarbete avser att undersoka det radande regelverket kring forskning pa djur, vilket
skulle aktualiseras i det fall xenotransplantation blir en reell medicinsk tdnkbarhet i en svensk
kontext. I arbetet analyseras dven hur rddande lagstiftning tillimpas redan idag, genom att de
djurforsoksetiska ndmnderna granskas. Arbetet behandlar flera av de ovanstaende

perspektiven, med fokus pé de etiska och djurskyddsrittsliga frdgorna.

Lisaren bor dven vara uppmaérksam pa det faktum att uppsatsen undersdker omradet i tre olika
led. Uppsatsen tar forst sikte pd den reglering som foreslogs inforas i forhéllande till
xenotransplantation, genom att belysa relevanta bestimmelser och undersdka hur de forhaller
sig till de djuretiska aspekterna. I det andra ledet beskrivs den lagstiftning som finns pé
omrédet idag, som skulle vara aktuell i det fall xenotransplantation blev en forskningsmassig
realitet. Da forskning kring xenotransplantation forutsitter anvindning av djur innebar detta
att transplantationen definieras som ett djurforsok, varpa den nuvarande

djurforsokslagstiftningen dr foremal for utredning.

Slutligen diskuteras det, mot bakgrund av de tidigare delarna, hur lagstiftningen behdver
anpassas framover vad giller xenotransplantation. I arbetet gors ett antagande att
xenotransplantation &r ett omrade som behover, och kommer att, regleras inom en snar
framtid. I denna del &r etiken central, da det &r de etiska grundprinciperna som sitter ramarna
for sddan reglering. I detta amnar uppsatsen ta ett helhetsgrepp genom att forklara det som

foreslagits tidigare, vad som géller nu och vad som krévs i framtiden for djurens bésta.

10 7illén, Mattsson, Slokenberga (2022) s. 28.
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1.2 Syfte & fragestillningar

Syftet med foljande uppsats dr att undersoka den svenska lagstiftningen kring djurskydd,
ndrmare bestamt hur djurforsok regleras och hur dessa bestimmelser tillimpas. I detta
behandlas hur det svenska djurskyddet har véxt fram, hur det djurforsoksetiska regelverket ser
ut och hur bestimmelserna praktiskt kan tillimpas, som en bakgrund till en réttstillimpning
av motsvarande forskning i form av xenotransplantationer. Uppsatsen avser besvara foljande

fragor:

- Hur har det svenska djurskyddet utvecklats fram tills idag?

- Hur ser gillande rétt ut vad avser svensk djurforsokslagstiftning, utifran ett etik-och
djurskyddsperspektiv?

- Hur bor rekvisitet ’lidande” tolkas i forhéllande till djurforsok respektive
xenotransplantation?

- Hur tillampas lagstiftningen av de djurforsoksetiska nimnderna idag? Mot bakgrund

av detta, dr den nuvarande ordningen rattssiker?

1.3 Avgransningar

Till en borjan dr det nddvandigt att sla fast att detta &r en juridisk uppsats, med tydliga inslag
av bade medicin, etik och filosofi. Xenotransplantation &r mer &n bara ett réttsligt falt d& det
avser hdlso-och sjukvérd, forskning och spdrsmaél kring huruvida det bor vara mdjligt med
denna typ av behandling ur ett etiskt perspektiv. Xenotransplantation innebér nya mojligheter,
fragor och utmaningar, och det finns i nuléget inga definitiva svar pa hur utvecklingen
kommer te sig under kommande ar. Till stor del 4r det spekulativt att diskutera
xenotransplantation i réttsligt hanseende eftersom sadan reglering inte finns idag. Den
lagstiftning som idag finns pd omradet avseende djurforsok, och det forslag pé lagstiftning
som lades fram for 25 &r sedan, dr dock tva réttsliga aspekter som péverkar diskussionen om
hur framtida lagstiftning bor anpassas i det fall xenotransplantation blir verklighet i Sverige.
Amnesvalet forutsitter dock att vissa omkringliggande detaljer redogérs for, i syfte att ge
ldsaren forutsittningar att forsta helheten. Mot bakgrund av att xenotransplantation inte utgor
en behandlingsmetod i Sverige, samt att det likvél d&nnu inte bedrivs vare sig prekliniska eller
kliniska studier pd omradet, dr utgdngspunkten att redogdra for och analysera djurférsok som

helhet.
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Arbetet dr avgrénsat till att inte ndrmare behandla xenotransplantation som behandlingsmetod,
dé detta bedomts blivit for spekulativt. Det bor dock understrykas att fastén vissa skillnader
foreligger beroende av vilken fas som xenotransplantation bedoms utifran sa ar
djurskyddsperspektivet relativt likartat. Som beskrivs nedan finns det flera olika
anvindningsomriden for xenotransplantation, vilket innefattar olika typer av ingrepp pa
djuren. Det innefattar sdvil anvandning av celler och vdvnad som nyttjande av hela organ.
Oaktat att xenotransplantation presenteras och analyseras som helhet tar uppsatsen fraimst
sikte pd xenotransplantation av hela organ, pd grund av dess implikation fo6r djuren och

organbristsfrigans magnitud.

Xenotransplantation kan analyseras frén flera olika perspektiv, bland annat avseende
djurskydd, patientskydd, patentskydd och smittskydd. Vad avser etik finns flera
underkategorier vilka dr aktuella 1 forhallande till xenotransplantation, av vilka ndgra redogors
for nedan. I forhéllande till uppsatsens fragestdllningar dr endast de djurskyddsrattsliga och
etiska utmaningarna i fokus, varfor 6vriga perspektiv inte utforskas. Med andra ord innebéar
detta att manniskoforsok i samband med kliniska forsok inte kommer att behandlas. Inte
heller kommer andra omraden inom medicinsk ritt som berdrs av xenotransplantation,
déribland genmodifiering av djur (sa kallade transgena djur) och biobanker, behandlas.
Uppsatsen inleds ddremot med ett antal avsnitt som tar sikte pa att beskriva och forklara vissa
historiska och tekniska detaljer i forhallande till xenotransplantation, i syfte att introducera

ldsaren till &mnesomradet.

Det bor fortydligas att uppsatsen undersoker transplantation av levande biologiskt material
fran djur, det vill siga celler, vivnad eller hela organ. Dott material fran djur har ldnge
anvénts vid behandling pad ménniskor, sdsom exempelvis hjartklaffar och insulin frén grisar
samt senor och blodkirl frén notkreatur. P4 grund av avsaknaden av levande celler innebdr

sadana transplantationer inte samma typ av réttsliga och etiska utmaningar.

Den lagstiftning som undersoks édr den svenska djurforsokslagstiftningen, i vilken EU-rétten
dven ingar. Utdver det behandlas ett urval av relevanta konventioner respektive
rekommendationer dér Sverige ingar som konventionsstat, varpa det finns ett vérde av att

redogora for dessa pa grund av deras relevans for svensk lagstiftning.
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Fastdn exempel péd forskning om xenotransplantation frdn andra ldnder redogérs for innehaller
uppsatsen inga komparativa inslag, mot bakgrund av uppsatsens fragestéillningar. Vidare bor
podngteras att djurforsok ar ett samlingsbegrepp for ménga olika typer av anvdndning av djur
1 forskningssammanhang. Som redogjorts for tidigare ar djurforsok i forhallande till
xenotransplantation endast av intresse, och darigenom ar djurtester med anledning av

kosmetiska, likemedel, bekdmpningsmedel och vissa kemikalier inte foremal {for utredningen.

1.4 Metod & material

Uppsatsen redogoér huvudsakligen for géllande rétt, i form av lagstiftning, direktiv och
foreskrifter, 1 syfte att utreda réttsléget avseende djurforsokslagstiftning. Dartill analyseras
relevanta beslut fran Centrala djurforsoksetiska nimnden, i syfte att pdvisa hur géllande rétt
tolkas och tillimpas i1 forhallande till djurférsok. De rekommendationer och riktlinjer som
redogdrs for nedan brukar ses som en typ av soft law, vars stillning i rittskillehierarkin
tidigare varit debatterad. Begreppet kan beskrivas som en informell réttsakt, som oftast
aterfinns i den internationella rittsliga sfiren, och som inte dr bindande lagstiftning.!! Idag
ges dock fler juridiska kéllor ett réttskillevarde och mot bakgrund av uppsatsens

dmnesomrade innebér det att uppsatsen blir desto mer omfattande.

Juridisk litteratur och forskning, i form av studier och rapporter, kommer att redogoras for i
den man sadan finns tillgéinglig och anses vara relevant i férhdllande till uppsatsens
fragestéllningar. Mot bakgrund av fragestéllningen om hur de djurforsoksetiska nimnderna
fungerar belyses aktuella motioner pa omrédet, i1 syfte att beskriva hur den politiska sfaren ser
pa den nuvarande ordningen och hur den potentiellt bor forandras. Motioner ér varken
rittskéllor eller soft law, utan utgér den enskilde motionérens asikter och forslag pa
fordndring. Det anses dock vara av intresse att undersoka hur den aktuella politiska debatten
har utvecklats fram tills idag avseende djurskydd, sérskilt rorande hur de djurfoérsoksetiska

nimnderna bor arbeta.

! European Center for Constitutional and Human Rights, ‘Definition - Hard law/soft law’
<https://www.ecchr.eu/en/glossary/hard-law-soft-law/> (besokt 2024-05-18)
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Det bor dock poéngteras att xenotransplantation, utifrin ett djurskyddsperspektiv, ar ett
omrade som inte har diskuterats ndamnvirt i den svenska juridiska litteraturen. Detta pd grund
av nastintill obefintliga framsteg i forskningen under de senaste 25 aren. De senaste aren har

dock forskningen accelererat, vilket skapar nya krav pa uppmérksamhet fran lagstiftaren.

Vad giller metodvalet har jag valt att frimst anvinda mig av den réttsanalytiska metoden,
dock med vissa inslag av den rittsdogmatiska. Infor detta val har en avvigning gjorts mellan
respektive metodansatser, och i slutindan har valet baserats pa det faktum att den
rittsanalytiska metoden inte stannar vid att endast utrona vad som &r gillande rétt, utan dven
att analysera den. Med tanke pa rattsomradets nira anknytning till omraden av icke-juridisk
karaktér och material som inte ingdr i réttskillehierarkin, mojliggér metodvalet analys av ett

bredare materialurval.'?

Darutover ger den réttsanalytiska metoden storre frihet vid argumentationen, genom mer
utrymme for véarderingar och kritisk analys, och hur réttssystemet bor forstas, varpa det inte
alltid nddvindigtvis finns ett rétt svar. Med tanke pa vissa av fragestdllningarnas etiska

karaktér anser jag att det passar bra i forhéllande till metodvalet.'?

Som ndmnts ovan dterfinns dock vissa inslag av rittsdogmatiken, da den dr béttre 1dmpad for
de delar av uppsatsen déri den géllande rétten faststélls. Fastén det rader delade meningar om
hur den réttsdogmatiska metoden ska forstés gér det att beskriva den i tva led, dels en
beskrivning av gillande ritt, dels en systematisering av den.!* Med andra ord bestar den

rattsdogmatiska metoden av att tolka och systematisera géllande ritt.'>

Dirigenom dr det min avsikt att anvdnda den réttsdogmatiska metoden for att klargéra och
faststilla gillande rétt, for att sedermera inkludera ett bredare urval av material och en friare
analys genom den rittsanalytiska metoden. Pa sa sétt ldmnar rattsdogmatiken over
stafettpinnen till den rittsanalytiska metoden, varpé den sistndmnda dr den huvudsakliga

metodansatsen vid besvarandet av uppsatsens fragestéllningar.

12 Sandgren (2015) s. 45 ff.

B 1bid,, s. 47.

14 Sandgren (2016) s. 723. Se dven Peczenik, Aleksander, Om den forvaltningsrttsliga forskningen och
réttsdogmatiken, 1990, FT, nr. 2, s. 41-52.

15 Peczenik, Aleksander, Juridikens allménna Iliror, 2005, SVIT, nr. 3, s. 249.
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Det bor dven ndmnas att den praxis som finns pd omradet och som dr foremél for analys inte
ar praxis 1 traditionell bemérkelse. Det stadgas i djurskyddslagen att det ska finnas sirskilda
regionala nimnder, samt en dverordnad central nimnd, som har ansvaret att bedoma om
djurforsok uppfyller de rittsliga rekvisiten.'® Trots att nimnder av sadant slag inte fungerar pa
samma sétt som en “vanlig” domstol, och vars beslut inte ir vedertagna pa samma sétt 1
rittskédlleldran, har lagstiftaren beslutat att dessa nimnder ska ges ansvaret att bedoma fragor
av detta slag. Dirigenom, som enda instans som tolkar och tillimpar detta lagrum, &r praxisen
av intresse och anvénds fOr att besvara uppsatsens fragestillning om hur lagstiftningen

tillampas och huruvida den nuvarande ordningen &r rattsséker.

Slutligen avser inte uppsatsen att ge definitiva svar kring hur djurforsokslagstiftningen bor se
ut i forhédllande till xenotransplantation. Uppsatsen &mnar presentera den géllande rétten, de
lege lata, och kritiskt granska den i forhéllande till fragestdllningarna. Med tanke pé de etiska
aspekterna av hur lagstiftningen ser ut amnar jag problematisera och belysa de
problemomréaden som finns, i syfte att bidra till den néstintill obefintliga juridiska debatten 1
doktrin om hur djurs réttigheter ska tolkas och skyddas vid djurforsok. I detta ryms dven vissa

diskussioner om hur lagen borde vara, de lege ferenda, i forhéllande till hur den ser ut idag.!”

Som behandlas i avsnitt tre dr det savél viktigt som svart att diskutera lagstiftning i
forhallande till etiken, med tanke pd avsaknaden av direkta ritt eller fel. Darigenom ser jag
uppsatsen som ett utmérkt forum for att belysa nutida och kommande problematik i
forevarande lagstiftning i det fall xenotransplantation fir en mer utbredd roll i samhaéllet. Min
forhoppning dr med andra ord att uppsatsen kan fungera som ett slags forarbete till den

juridiska debatt som med allra storsta sannolikhet kommer att 4ga rum inom en snar framtid.

1.5 Forskningslage

Xenotransplantation, sérskilt fran ett djurskyddsperspektiv, dr ett outforskat omrdde i den
svenska juridiska doktrinen. Med tanke pa avsaknaden av sdrskild reglering respektive
forskning kring xenotransplantation i Sverige de senaste 25 dren forefaller detta foga

forvanande.

16 Se 7 kap. 9 och 13 §§ DSL.
17 Jfr Kleineman (2018) s. 36.
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I de fall xenotransplantation har diskuterats i doktrinen har framfor allt de etiska,
patientskyddsmissiga och smittskyddsmaéssiga aspekterna getts stort utrymme, samtidigt som

det i liten utstrackning handlat om att utreda det djurskyddsrittsliga perspektivet.

Xenotransplantationskommitténs utredning fran 1999 utgdr en samlad och omfattande
sammanstéllning av de medicinska, etiska, rattsliga och djurskyddsmaéssiga aspekterna av
xenotransplantation.!® Den kommer darfor att anvéndas flitigt i denna uppsats. Déremot har
ansenlig tid passerat sedan dess framtagande, varpd den medicinska utvecklingen och ny och
fordndrad lagstiftning medfor att det finns skél till att utreda fragan pa nytt med betidnkandets
upptickter som végledning. Djurforsokslagstiftning som helhet ér ett brett omrade, med
ménga olika juridiska perspektiv och intressekonflikter som ryms déari. Djurforsok rent
generellt har behandlats i storre utstrickning 1 doktrinen, men som tidigare har ndmnts har just
forevarande uppsats infallsvinkel inte varit foremal for utredning tidigare. Déarigenom @&mnar

uppsatsen bygga vidare pa de diskussioner som redan foretagits om djurforsok 1 Sverige.

Avseende uppsatsens analys kring de djurfoérsoksetiska ndmnderna bor det ndmnas att etiska
kommittéer som koncept har behandlats i tidigare studier, litteratur och réittsvetenskapliga
uppsatser. Detta har skett bade utifrén ett juridiskt perspektiv, sdvél som psykologiskt och
sociologiskt. Dessa verk har i varierande mén hanvisats till for att bygga vidare diskussionen
med hjdlp av redan tillgénglig kunskap pa omrédet, for att bidra till det nuvarande
forskningsldget. Detta gors bland annat genom att inte endast belysa de teoretiska
resonemangen kring etiska ndmnders arbetssitt, utan dven analysera den praktiska
tillampningen av lagstiftningen. Genom att granska beslut ar det mdjligt att se hur

lagstiftningen tillimpas och inte endast hur den bor tilldimpas.

Det bor dven ndmnas att Sveriges lantbruksuniversitet (SLU) for narvarande bedriver en
studie med fokus pa de djurforsoksetiska nimnderna. Studien inleddes 1 januari 2022 och &r
planerad att fortlopa fram till slutet av 2024. Det studien &mnar undersoka dr hur nimndernas

arbete kan forenklas och forbattras, for att folja lagkrav och etiska perspektiv, genom:

'8 Se SOU 1999:120s. 1.
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1. att kartldgga nimndernas faktiska tillvigagangssétt vid den etiska provningen i
forhallande till hur deras uppdrag kodifierats i europeisk och svensk lagstiftning,

2. att undersoka hur nyckelaktorer ser pa namndernas uppdrag och hur skade/nytto-
analysen bor utformas, och

3. att utforma en modell for etiskt beslutsfattande som ar enkel att anvinda, som
fokuserar pa djurskyddsperspektivet och som sdkerstiller att etiska godkdnnanden tas

fram pa ett réttssékert sétt.!”

Da projektet inte fardigstélls forrén i slutet av 2024 kan resultaten inte redogoras for nedan.
Diremot visar forevarande studie att den nuvarande ordningen inte dr en sjdlvklarhet och att

det finns utbredd kritik mot hur djurforsok for tillfdllet beddms rent etiskt.

Som foljer av Smers yttrande om xenotransplantation fran 2022 uppmanas vidare forskning
och diskussion kring xenotransplantation, framforallt avseende de etiska fradgorna.?’ Det finns
ddrmed goda forutséttningar att utforska detta omrade och starta en diskussion i det
hénseendet. Diaremot finns det farre mojligheter att dra slutsatser och paralleller fran tidigare
forskning, pa grund av bristen av just detta. Med tanke pa arbetets juridiska karaktér ar det
huvudsakliga unders6kningsomradet svensk och EU-rittslig lagstiftning, samt svensk praxis,
varpa analysen utgér fran detta material. Viss hirledning tas dven fran den juridiska doktrinen

som finns pa omradet, frimst med avseende pa de djurforsoksetiska nimndernas verksamhet.

1.6 Disposition

Uppsatsen inleds i avsnitt tvd med en historisk tillbakablick angdende hur djurskydd och
djurforsok har utvecklats, inklusive hur den politiska diskursen ser ut idag vad géller
djurforsok. Dérefter beskrivs de etiska ramarna som arbetet utgar ifrén i avsnitt tre. I avsnitt
fyra behandlas xenotransplantation frén ett medicin-réttsligt perspektiv; vad det innebir, hur
den historiska utvecklingen har sett ut och hur det ser ut idag. Vidare behandlas den utredning
som foretogs i Sverige under slutet av 1990-talet samt nagra av de mest kdnda fallen pé

omradet.

% SLU, *Transparens och vilmotiverade beslut — en forbittring av den djurforsoksetiska provningen’
<https://www.slu.se/fakulteter/vh/forskning/forskningsprojekt/djurslagsoberoende/transparens-och-
valmotiverade-beslut--en-forbattring-av-den-djurforsoksetiska-provningen/> (besokt 2024-05-18).

20 Smer, ’Yttrande om xenotransplantation’, s. 33 <https://smer.se/wp-content/uploads/2022/11/yttrande-om-
xenotransplantation.pdf> (besokt 2024-05-18).
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I avsnitt fem redogors relevanta bestimmelser i den géillande réitten vad avser djurforsok, i
forhallande till xenotransplantation. Detta innefattar bade svenska och EU-réttsliga kallor,
savil som konventioner och foreskrifter. I det foljande beskrivs CDFN nérmare, genom att ett
begréinsat urval av 6verklaganden analyseras for att visa hur den géllande rétten tolkas och

tillampas.

Mot bakgrund av detta diskuteras dérefter den nuvarande ordningen kring djurférsoksetiska
nidmnder i avsnitt sex, genom att de utmaningar som aterfinns presenteras. Slutligen
presenteras en overgripande slutdiskussion i avsnitt sju, ddr uppsatsens analyser och

diskussioner som helhet binds samman.

Avseende uppsatsens fragestillningar behandlas utvecklingen av det svenska djurskyddet i
avsnitt tva, genom en kort skildring av den historiska utvecklingen fram tills idag. Den
fragestéllning som berdr hur den svenska djurforsokslagstiftningen ser ut besvaras framfor allt
1 avsnitt fem, genom att presentera gillande ritt, de lege lata, med hjélp av den
rattsdogmatiska och rittsanalytiska metoden. Fragestéllning tre, rérande begreppet lidande i
lagstiftningen, behandlas bade i avsnitt fem och sex mot bakgrund av den lagstiftning som
presenterats i1 avsnitt fem. Slutligen besvaras fragestdllning fyra i avsnitt sex, med hjdlp av

den rittsanalytiska metoden.

I syfte att uppsatsen inte ska bli alltfor uppdelad vad avser presentation respektive analys av
materialet, aterfinns sammanfattande synpunkter efter varje avsnitt. Min forhoppning ar
dérigenom att ldsaren ska kunna folja uppsatsens dverviganden pé ett mer lattillgéngligt vis,
samtidigt som den avslutande diskussionen samlar och sammanfattar uppsatsens iakttagelser
som helhet. Den avslutande diskussionen utgoér ddremot ingen komplett redogorelse for

samtliga sammanfattande synpunkter som aterfinns i uppsatsen.
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2 Om djurskydd — En historisk
tillbakablick

2.1 Introduktion

I detta kapitel avser jag introducera ldsaren till hur djurskydd véxt fram som réttsligt koncept,
till den lagstiftning som finns pa omradet idag. Detta innefattar en historisk tillbakablick om
hur djurforsok har blivit en vedertagen del av vetenskaplig forskning, hur den nuvarande
politiska diskursen ser ut i forhallande till djurfoérsok och dartill en sammanfattande del dir
materialet diskuteras. Sdledes besvarar avsnittet uppsatsens forsta fragestillning, angédende

hur det svenska djurskyddet utvecklats fram tills idag.

2.2 Djurskydd: dd och nu

Mainniskan har under lng tid haft intresse for och genomfort diverse typer av experiment och
behandlingar pa djur for att bland annat testa nya medicinska tekniker eller hitta botemedel till
sjukdomar. Mot bakgrund av detta, och for att forstd varfor dagens lagstiftning ser ut som den
gor, dr det darfor av intresse att undersoka hur djurskyddet har utvecklats under historiens
géng. En avgorande skillnad i hur vi ser pa djur idag jamfort med tidigare, vilket dven framgéar
av den nutida djurskyddslagstiftningen, r att djur inte langre enbart ses som egendom. De
fungerar dven som egna réttsobjekt, som har réttigheter 1 hur de ska fa leva och behandlas av
ménniskor. Djur skyddas inte ldngre enbart pa grund av att det dr en annan ménniskas

egendom, utan pa grund av en respekt for djur.

Den forsta viktiga milstolpen for svensk djurskyddslagstiftning dgde rum 1857, nér
djurplageri kriminaliserades for forsta gangen. Daremot géllde det enbart djurpligeri av djur
som ndgon annan dgde och endast boter fanns pé straffskalan.?! Det var under 1900-talet som
det svenska djurskyddet vixte, 1 takt med att fler jurister utbildades och samhéllet blev mer
demokratiskt och humant, enligt Modéer.?? Sverige blev ett foregangsland pa omrédet, och

1900 skirptes straffet for djurplégeri till att omfatta fangelse pa straffskalan.?

2l Karlbom, Rolf, Juridik och ekologisk balans, 1985, SVIT, s. 784 p. 4.
22 Modéer (2009) s. 51.
23 Karlbom, Rolf, Juridik och ekologisk balans, 1985, SVIT, s. 784 p. 5.
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Den forsta djurskyddslagen togs fram 194424 och 19882° tridde nista djurskyddslag i kraft.
Idag géller djurskyddslagen frdn 2018, vars ledord handlar om respekt for djur och djurs
egenvirde samt forutsdtter att ménniskor som handhar djur ska ha viss kompetens for att
djuren inte ska fara illa.?® Sverige ses alltjimt som ett foregangsland inom djurskydd, vilket
illustreras av att Sverige vid ett flertal tillfdllen har gett djur stdrre och snabbare skydd &n
andra ldnder.?” Trots de réttigheter som finns for djur idag krdvs det mer &n att djur ska ha

rétt, lagstiftningen méste ocksa tillimpas pa ett sadant sétt att de fér rétt.

2.3 Djurforsok 1 en historisk kontext

Inom djurskydd som helhet ryms flertalet delar, déribland djurférsok. Med tanke pé
uppsatsens undersokningsomrade forefaller det darfor som skiligt att undersdka djurférsokens
utveckling till etablerad forskningsmetod idag. Fastdn det var framfor allt under 1900-talet
som anvindandet av djurforsok 6kade markant och blev en instrumental del av vetenskapen,

finns det historiska uppgifter om att djurférsok foretogs redan under 300-talet f.Kr.?

Den etiska diskussionen kring anvindandet av djur borjade ta fart redan under 1600-talet, i
samband med att den franske filosofen René Descartes dsikter blev tongivande. Enligt honom
var anvindandet av djur oproblematiskt, d& han ansag de vara komplicerade maskiner utan
forméga att ténka eller uppleva smirta, vilket i sin tur gjorde forsoken moraliskt godtagbara.?’
Denna &skadning utmanades sedermera i slutet av 1700-talet av den brittiske filosofen Jeremy
Bentham, som menade att méinniskan i framtiden skulle komma att dndra och utéka sin moral
till att &ven innefatta djuren. [ hans verk Introduction to Principles of Morals and Legislation
gav han uttryck for sin syn pa djur med citatet ”Fragan &r inte om de kan tinka. Den &r inte

heller om de kan tala. Fragan ar om de kan lida”.3°

24 Se Lag (1944:219) om djurskydd.

25 Se Djurskyddslag (1988:534).

26 Se bland annat 1 kap. 1 § DSL samt 2 kap. 3 § DSL.

27 Som exempel ir Sveriges definition av djurforsok desto mer ldngtgdende én den EU-rittsliga motsvarigheten,
varpa fler svenska djur omfattas av djurskyddslagen bestimmelser.

28 Karolinska Institutet, *Tidslinjen: Djurforsok’ <https:/ki.se/forskning/tidslinjen-djurforsok> (besokt 2024-05-
18).

2 Forska utan djurforsok, *Djurforsokens historia’ <https:/forskautandjurforsok.se/fakta/om-
djurforsok/historia/> (besokt 2024-05-18).

30 Se SOU 1999:120 s. 134.
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I takt med att den medicinska utvecklingen tog fart under 1800-talet sdgs djur kunna fungera
som modeller for oss minniskor, tack vare deras likhet till mdnniskan. Djur fick darmed en
dnnu storre roll under det sena 1800-talet respektive det tidiga 1900-talet d& forskningen kring
sjukdomar och smitta fortskred och lakemedels- och kemikalieindustrin vixte fram. Mot
bakgrund av nazisternas forsok pad ménniskor blev den etiska aspekten av medicinsk forskning
an mer viktig 1 forhallande till ménniskan. Detta innebar krav pa att metoder skulle testas pa
djur innan ménniskor, vilket i stor utstrackning fortfarande lever kvar idag.
Sammanfattningsvis blev anvindandet av djur och utbredningen av djurfoérsok dnnu storre
under den senare delen av 1900-talet sett till hur det ser ut idag. Samma typ av reglering fanns
inte vid denna tid, och kunskapen om och viljan att anvénda alternativa metoder till

djurférsok hade inte véxt fram dnnu.’!

Ytterligare en aspekt som har fordndrats fram tills idag ar framtagandet av forsoksdjur. Fram
tills 1979 var det mojligt att sélja djur till laboratorier for att anvéndas som forsoksdjur, vilket
dérefter begransades till endast godkéinda uppfodare.’? Idag finns flera multinationella
uppfodningsforetag som levererar forsoksdjur virlden 6ver, som kan ta fram olika typer av
djurmodeller som passar forsoket i frdga genom operationer, kemikalier, genteknik eller

inavel.?3

2.4 Politikens syn pa djurforsok

Med tanke pd att nuvarande djurforsokslagstiftning ar ett resultat av hur den svenska
djurskyddspolitiken utvecklats, dr det dven av intresse att dversiktligt redogdra for hur den
nutida politiska diskursen ser ut. Under uppsatsens gang har miljo-och jordbruksutskottet
arbetat med ett betinkande namngivet Djurskydd, déri 51 motioner ingér.>* Dessa motioner
behandlar flertalet aspekter av djurskydd, déribland djurforsok och den etiska bedomningen
av sddana. Nedan presenteras tvd av dessa motioner som mer specifikt behandlar djurforsok,

for att sedan beskriva relevanta delar av betdnkandet och det beslut som togs.

3! Forska utan djurforsok, *Djurforsokens historia” <https:/forskautandjurforsok.se/fakta/om-
djurforsok/historia/> (besokt 2024-05-18).

32 Jfr prop. 1978/79:13.

33 Forska utan djurforsok, *Djurforsokens historia’ <https:/forskautandjurforsok.se/fakta/om-
djurforsok/historia/> (besokt 2024-05-18).

34 Se bet. 2023/24:MJU11.
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2.4.1 Motion 2023/24:910

Med sin motion Oversyn av den etiska prévningen av djurforsék dmnar riksdagsledamot
Rebecka Le Moine (MP) att det ska genomforas en dversyn kring hur den etiska provningen
av djurforsok gar till, i syfte att gora den mer dndamalsenlig och rittssiker.>> Le Moine
inleder med att citera bade djurforsoksdirektivet och vissa bestimmelser i djurskyddslagen,
géllande att det ska ske en vetenskaplig och etisk utvédrdering och att djurforsok endast far
utféras om de forhéller sig till 3R-principen.*® Le Moine menar att det sillan faktiskt sker en
etisk provning, utan att det snarare handlar om en beddmning av metodvalet. D& nuvarande
lagstiftning kréver att ledamoterna i nimnderna kan beddéma djurforsoks betydelse och
forviantade nytta, forutsitts dven att de har kompetensen for att genomfora den etiska

provningen pa ett adekvat vis.

Direfter lyfter Le Moine fram de problem som forsvarar nimndernas arbete 1 att prova
ansokningar pé det sétt som avses 1 lagstiftningen. I detta hdanvisar hon till ofullstdndiga
beslutsunderlag med brister i motiveringar till forsoken, otydliga eller generella beskrivningar
av vad djuren utsitts for samt avsaknad av resonemang kring alternativa metoder som skulle
kunna ersitta eller atminstone begransa forsok pa djur. Till sist anger Le Moine att den etiska
utvéirderingen av djurforsoket séllan sker, med hénvisning till 2018 &rs artikel som behandlas
nedan.?” Mot bakgrund av detta saknas de nodvindiga forutséttningarna for en fullstindig,
opartisk och jamlik etisk granskning for tillfdllet. Darigenom kan de krav som stélls upp i
djurskyddslagen respektive djurforsoksdirektivet for ndrvarande inte anses uppfyllda, menar

Le Moine.

2.4.2 Motion 2023/24:1280

Foljande motion, Utfasning av djurforsok, ar framtagen av Ulrika Heindorff (M).*¥ I den
foresprakar hon en ansvarsfull och etisk anvéndning av djurforsok, samt balans mellan vikten
av vetenskapliga framsteg for att 16sa samhaillets utmaningar kontra att samtidigt vdrna om

djurskydd och djurens vilfard.

35 Se mot. 2023/24:910.

36 3R-principen undersdks nirmare i avsnitt 5.4.
37 Se avsnitt 6.3.1.

38 Se mot. 2023/24:1280.
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Heindorff foreslar investeringar i alternativa metoder och tekniker for att paskynda
utfasningen av djurforsok, samt 6kad 6ppenhet och dvervakning av djurforsok.
Fortséttningsvis beskriver Heindorff Sveriges 3R-center®® och de fradgor som de arbetar med,
for att dérefter lyfta fram regeringens regleringsbrev till Jordbruksverket fran 2021.
Skrivelsen tar sikte pd att Jordbruksverket tillsammans med centret ska kartlagga ytterligare
atgdrder som kan vidtas for att begransa forsoksdjursanvindningen sé langt som mojligt,

tillsammans med motsvarande aktorer inom EU.

Vad detta innebér i praktiken vidareutvecklas ej, men det framhaélls att anslagsnivan for djurfri
forskning har varit ofordndrad de senaste tio aren och att det mot bakgrund av argumenten
mot djurforsok bor hojas ytterligare. Heindorff avslutar sin motion med att uppmana
regeringen till att ta fram strategier for att fasa ut djurforsok dér det &r mojligt, samt ta fram

en strategi om hur fler djurfria metoder ska utvecklas.

2.4.3 Betankande 2023/24:MJU11

I betidnkandet behandlades de ovan nimnda motionerna, samt §vriga motionsyrkanden
rorande djurskydd. Avseende de ovan ndmnda motionsyrkandena foreslogs att riksdagen
skulle avsla dessa, med hinvisning framst till pAgédende arbete och vidtagna dtgirder. I linje
med utskottets forslag i betdnkandet avslogs dessa motioner efter debatt och beslut i
riksdagskammaren den 4 april 2024.4° Motion 2023/24:910 behandlades ndrmare i
betinkandet, med en kort beskrivning av motionens innehall, kompletterande information

samt utskottets stdllningstagande till motionen.

Den kompletterande informationen som anges i forhdllande till motionen handlar till stor del
om att redogora for den lagstiftning som finns pa omradet, och relevanta bestimmelser i
djurskyddslagen, djurskyddsforordningen, Jordbruksverkets foreskrifter samt
djurforsoksdirektivet. Det informeras d&ven om den studie som genomfors vid SLU, dar
namndernas metod for etisk provning utvirderas.*! Avseende utskottets stillningstagande i

forhallande till motionen citeras det i sin helhet nedan,;

39 Sveriges 3R-center behandlas nirmare i avsnitt 5.5.
40 Se Riksdagens snabbprotokoll 2023/24:92 s. 14 ff.
41 Se bet. 2023/24:MJU11 s. 74 £.
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Inledningsvis vill utskottet understryka vikten av ett starkt djurskydd for djur som anvénds i
forsoksverksamhet. Regelverket som ror djurforsok ar omfattande, och hur den djurforsoksetiska
provningen ska ga till finns reglerat i bdde europeisk och svensk lagstiftning. Djuren far inte utséttas for
onddigt lidande, och endast forsok dar den totala nyttan bedoms som storre &n djurens totala lidande ska
godkénnas och genomforas. Utskottet har forstaelse for att de etiska provningarna kan innebéra svara
avvégningar och ser darfor positivt pa den forskning som pagar kring hur den etiska prévningen kan
utvecklas ytterligare. Ddrmed foreslar utskottet att motion 2023/24:910 (MP) ldmnas utan &tgérd.*?

2.5 Sammanfattande synpunkter

Som framgér ovan dr det mojligt att konstatera att ménniskan har en 1dng historia av att
utnyttja djur for diverse &ndamal, for ménniskans eget gagn. Det &r dven viktigt att fortydliga
att djurforsok endast ér en liten del av allt vad djurskydd innebér, och att det finns otaliga
aspekter av véart samhélle dér djurens réttigheter regleras och skyddas. Vare sig det handlar
om foda, kldder eller djurforsok har djur ldnge setts som egendom, diar ménniskan som dgt
djuret varit av intresse i juridikens 6gon. I likhet med 6vrig rittighetslagstiftning ér djurskydd
en timligen ny foreteelse, dir Sverige dr en ledande aktor pd omrddet dels i1 forhallande till
var lagstiftning, dels i forhallande till var syn pa djur.*® Fastén stora réttsliga framsteg har
skett bor det dock fortydligas att djur fortsatt fungerar som egendom i hur de anvidnds i manga

fall, inte allra minst vid djurforsok.

Utvecklingen av det svenska djurskyddet har framfor allt handlat om inférandet av nya
rittigheter som inte funnits tidigare, i linje med att samhéllets syn pd djur och deras liv har
getts ett virde. Som forevarande uppsats tar sikte pa dr dock djurforsok fortsatt en erkidnd
forskningsmetod, och den svenska djurforsokslagstiftningen har i detta fokuserat pé att inféra
skyddsatgérder for djuren snarare 4n att begransa mdjligheterna till djurférsok. I denna del ér
en intressant fundering huruvida djurs réttigheter 1 forhallande till djurférsok kommer att
utvecklas ytterligare. Den avgoérande delen i utvecklingen av svenskt djurskydd &r just synen
pa djur och i forhallande till de etiska parametrarna star ménniskan infor ett vigval. Antingen
behover djur tillerkéinnas dnnu mer réttigheter baserat pé deras egenvirde eller far lidandet

anses som godtagbart i forhallande till den nytta som det kan innebéra for ménniskan.

42 Se bet. 2023/24:MJU11 s. 76.

43 Jfr med World Animal Protection, ’Animal Protection Index (API) 2020°, ddri Sverige ges goda omdomen vad
avser djurvilfarden <https://api.worldanimalprotection.org/sites/default/files/api 2020 - _sweden.pdf> (besokt
2024-05-18).
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Vad avser tillampningen av de bestimmelser som reglerar djurens rittigheter lyfter Le Moine
att det finns ett behov av att granska den nuvarande ordningen med djurforsoksetiska
nidmnder, dels mot bakgrund av det hoga antalet djurforsék som alltjimt foretas i Sverige, dels

pa grund av det inte sker en faktisk etisk provning i nimnderna.

Utskottets stéllningstagande i forhallande till motionen &r intressant att belysa i vissa
avseenden. For det forsta foreskrivs det att djur inte far utséttas for onddigt lidande vid
djurforsok, och att det totala lidandet méste vara mindre dn den forvéntade nyttan for att
forsoket ska godkénnas. Enligt denna lydelse gar det att tolka det som att lidandet ska
bedomas som onddigt i det fall nyttan inte dverstiger lidandet, men att om nyttan &r storre dn
det totala lidandet, onddigt som nddvéndigt, ska forsoket godkénnas. Detta ger upphov till
fragan om det kan anses vara skillnad mellan onddigt och nédvéndigt lidande vid den etiska
beddmningen, om nyttan av forsdket anses vara s pass stor att det totala lidandet inte &r

relevant.

For det andra beskriver stéllningstagandet att de etiska provningarna innebér svéira
avvégningar, och att det ddrigenom &r positivt med forskning som tar sikte pa detta. Fran
lagstiftarens sida finns det med andra ord en forstdelse for att den nuvarande ordningen &r
problematisk, men att det krdvs ytterligare forskning om alternativa tillvdgagangssatt for de

djurforsoksetiska nimnderna innan deras arbetssitt kan fordndras.
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3 Det etiska ramverket

Som tidigare diskuterats avser uppsatsen att behandla vissa av frdgestillningarna utifrén
etikens ramar, kring vad som ska och bor vara tillatet inom juridiken. Mot bakgrund av
kommande avsnitt, dér xenotransplantation presenteras som koncept, vill jag redan i
forevarande avsnitt ge 1dsaren kunskap om de etiska parametrarna. Den 6versikt som
presenteras nedan dr langt ifran en komplett redogorelse for allt vad etik innebdr, i det fall det
ens finns ett komplett och korrekt svar pa den fragan. Férhoppningen &r att ldsaren ska kidnna
sig mer trygg med de etiska verktygen och for att kunna ta sig an uppsatsens material med

andra glasdgon dn enbart rent juridiska sddana.

I detta har jag bland annat valt att ta vdgledning fran en kunskapssammanstéllning av Smer,
Statens medicinsk-etiska rad. Smer &r ett rdd sammansatt av regeringen, som verkar for att
belysa medicinsk-etiska fragor i ett dvergripande samhéllsperspektiv. Det som de framst tar
sikte pa dr forskning, diagnostik och behandling som kan tinkas pédverka ménniskovérdet

samt den personliga integriteten.**

Etik som begrepp hédrstammar frén tva grekiska ord, éthos och éthos. Det forstnimnda betyder
vana, sedvinja, oskriven lag och kan beskrivas som en slags socialetik, medan det sistnimnda
betyder standpunkt, instéllning, sinnelag, och snarare omfattar individetik.*> Néra beslédktat ar
moralbegreppet, som hdrstammar frén latin och betyder sed, sedvinja, bruk. Trots att
begreppen i modern tid dvergétt till att nistintill ses som synonymer finns det en avgorande
skillnad.*® Moral handlar om en persons faktiska handlande, och det 4r handlingen i sig (eller
oviljan att handla) som avgdr om det kan betraktas som moraliskt eller omoraliskt. Etiken
daremot kan beskrivas som den dvergripande reflektionen dver véirderingar som ligger till
grund for de handlingar som avgor var moral. Genom analys och reflektion efterstrivar etiken
att finna skal till varfor ndgon har handlat pé ett visst sétt och varfor de virden som styr detta
handlande finns ddr. Med andra ord tolkar, granskar och analyserar etiken de argument som

kan finnas bade for och emot ett visst handlande i en sirskild situation.*’

44 Smer, ’Om Smer’ <https://smer.se/om-smer/> (besokt 2024-05-18).

*5 Institutet for biomedicinsk laboratorievetenskap (IBL) och Vardférbundet, A7 det etik vi talar om?, 2014, art.
nr. VF000271, tredje upplagan, s. 4.

46 Smer (2018) s. 10.

471bid., s. 10.
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Utdver den etik som ryms inom oss alla, individetiken, aterfinns som ovan nimnt
socialetiken. Fran ett samhéllsperspektiv kan detta beskrivas som den etik som styr en viss
grupp ménniskor i deras handlande, baserad pa de accepterade normer och véirden som vuxit
fram ur den kultur gruppen tillhor.*® Vissa grundldggande vérderingar gér att finna i néstintill
samtliga samhéllen vdrlden 6ver, som att hjidlpa en ménniska som &r sjuk eller som rakat ut

for en olycka, * medan andra virderingar kan skilja sig 4t mellan olika kulturer.

Etiken ryms inom alla delar av vart samhille och var vardag, och styr medvetet eller
omedvetet vdra handlingar och varfor vi lever som vi gor. Detta kan jdmforas med
psykologiprofessorn Herzogs synsitt, dir han framhaéller att etiska &sikter dr ett resultat av en
komplex blandning av kénslor, logik och egenintresse.>® Just darfor r det intressant att
reflektera kring forhéllandet mellan etik och juridik, vilket kan forklaras som en slags
symbios. Juridiken dr i behov av etiken och vice versa, da lagar kan ses som kodifierad etik
som representerar samhéllets virderingar. Samtidigt verkstéller juridiken sanktioner for de
som Overskrider grianserna, det vill séiga de etiska ramarna.>! Juridiken &r dock inte
heltidckande, utan det finns en tydlig avgrdnsning mellan dir samhéllet genom lagstiftaren vill
markera en tydlig grins for de etiska vdrderingarna, och dér individen antas folja samhéllets

virderingar genom sin egen bild av etiken.>?

Lagar och regler kan ibland ses som sjdlvklara delar av ett demokratiskt samhélle och att vissa
lagbrott, till exempel mord, rent objektivt bor bestraffas hart. Lagen i sig har dock ingen
betydelse, utan det &r etiken bakom och samhillets vertygelse om att mord &r fel och att
sadant beteende méste forhindras genom langa fangelsestraff som spelar roll. I dagens
samhille, dér den tekniska och medicinska utvecklingen alltjdmt 6kar exponentiellt, stalls
hogre krav pé att juridiken ska hélla jimna steg och tjana samhillet och utvecklingen vl.
Samtidigt ska den dven skydda oss och se till att var utveckling inte leder in oss pé farliga
villospar. Ett fordndrat samhille innebér troligen dven fordndrad etik i vissa avseenden, vilket

innebdr att ndgot som var accepterat for 50 &r sedan kan ses som forkastligt idag.>

8 Institutet for biomedicinsk laboratorievetenskap (IBL) och Vardférbundet, 47 det etik vi talar om?, 2014, art.
nr. VF000271, tredje upplagan, s. 4.

49 Smer (2018) s. 9.

50 Herzog, Harold A., The moral status of mice, 1988, American Psychologist, 43, s. 473 f.

5! Jfr med brottsbalkens bestéimmelser om straffsanktioner vid diverse typer av brottslighet, e.g. livstids fingelse
for mord.

52 Smer (2018) s. 14 f.

53 Jfr med hur barnaga var desto mer accepterat i datidens samhille, men att det idag ses som oacceptabelt bade
utifran ett etiskt respektive straffréttsligt perspektiv.
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Det finns dven sirskilda kategorier av etik som bor ndmnas, 1 forhallande till uppsatsens
fragestéllningar. Detta innefattar medicinsk etik, vilket till viss del dven inkluderar bioetik.
Medicinsk etik avser studierna av de etiska aspekterna av hélso-och sjukvard samt medicinsk
forskning>*, medan bioetiken beror etiska fragor vid biomedicin och biomedicinsk forskning,

bland annat genetik och hur data samlas in i biobanker och registerstudier.>®

Djuretiken &r ytterligare en etisk disciplin, vilken bland annat beror djurs forméga att tinka,
kiéinna och uppleva smirta. An idag finns motstridigheter i vart samhille om hur vi ser pa och
bor behandla djur. Vissa djurarter ser vi som mer virdefulla an andra, vilket synliggdrs genom
sdllskapsdjur och olika djur med olika starka rattigheter. Samtidigt sker det uppfodning och
slakt av en betydande méngd djur varje ar for ménniskans behov av bland annat f6da, klader

och forskning.

I forhéllande till djuretiken uppkommer vissa fragor, daribland; har djur ett egenvérde? Borde
djur ha rittigheter och hur bor de sidana fall tolkas och skyddas? Ar det etiskt forsvarbart att
foda upp djur och dsamka de lidande och dod for ménniskors nytta? Vilka avvégningar bor
goras och pa vilka grunder? I detta avseende kan zoocentrismen ndmnas, diri det foreskrivs
att alla djur har ett inneboende egenvirde?S, till skillnad fran antropocentrismen, vilken
foreskriver att endast manniskan har ett egenvirde och att allt annat levande endast utgor
instrument for manniskans overlevnad.’” Dessa tvé synsétt kan dven jamforas med
speciesism, ett uttryck som tar sikte pa artdiskriminering och som forst beskrevs genom Peter
Singers bok ”Animal liberation”. Enligt detta uttryck &r det omoraliskt att diskriminera
varelser enbart baserat pd deras art, varpa lika hdnsyn och intressen bor gélla for ménniska
respektive djur.’® Som har behandlats ovan, och som fortsatt kommer att diskuteras nedan,
finns det i stort sett inga korrekta eller felaktiga svar ndr vi utforskar etikens ramar. Daremot
bor ldsaren mot bakgrund av diskussionen i férevarande avsnitt, och i forhallande till
uppsatsens avgriansningar och frigestillningar, vara medveten om att djurskyddsperspektivet

ar det som ges utrymme i den etiska analysen.

34 Karolinska Institutet, *Vad 4r medicinsk etik?” <https:/ki.se/om-ki/vad-ar-medicinsk-etik> (besokt 2024-05-
18).

55 Centrum for forsknings- & bioetik (CRB), ’Biomedicin, biobanker & genomik’
<https://www.uu.se/centrum/crb/forskning/biomedicin-biobanker--genomik> (besokt 2024-05-18).

56 Vilkka (1997) s. 37.

57 Ariansen (1993) s. 127.

8 Se SOU 1999:120 s. 134.
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4 Om xenotransplantation

4.1 Introduktion

I detta kapitel avser jag ge ldsaren en djupare forstielse for vad xenotransplantation som
helhet innebér. Till en bdrjan aterges vad xenotransplantation &r; hur tekniken fungerar, vilka
djur som anvinds som ursprungsdjur och de risker som finns med ingreppet. Mot bakgrund av
detta presenteras ddrefter en historisk tillbakablick och en redogérelse av de forsok som har

foretagits de senaste aren.

I ndsta delavsnitt presenteras Xenotransplantationskommitténs betdnkande fran 1999, dar
utvalda delar dterges. Detta innefattar den lagstiftning som foreslogs inforas i forhéllande till
xenotransplantation, samt vilka etiska fragor kommittén sdg som mest angeldgna i forhdllande
till djurskydd. Dartill presenteras en rekommendation som Europaradet tog fram 2003, vilken
tar sikte pa utmaningar med xenotransplantation och hur dessa bor tacklas. Delavsnittet
belyser vissa relevanta artiklar, vilka tar sikte pa djurskydd, i syfte att forklara hur det

dévarande samhillet bedomde xenotransplantation utifran ett djurskyddsréttsligt perspektiv.

Avsnittet avslutas dérefter med en sammanfattande analys utifrdn det material som har
presenterats. I avsnittet ges ldsaren relevant kunskap om xenotransplantation som helhet och
de etiska dilemman som é&terfinns i forhallande till lagstiftningen, vilket dr avgérande for den

fortsatta diskussionen i kommande avsnitt.

4.2 Vad ar xenotransplantation?

Xenotransplantation, frdn grekiskans xénos, frimmande, 4r néra beslidktat med
allotransplantation, da det avser transplantation av levande biologiskt material, sdsom hela
organ, celler eller vivnad, i medicinskt syfte. Den avgorande skillnaden ér att
xenotransplantation innebdr transplantation dver artgréinser, till exempel fran djur till

mainniska.>®

%9 Smer, ’Yttrande om xenotransplantation’, s. 2 <https://smer.se/wp-content/uploads/2022/11/yttrande-om-
xenotransplantation.pdf> (besokt 2024-05-18).
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Det huvudsakliga syftet med denna typ av transplantation dr att 16sa den globala bristen pa
organ, vilket i Sverige leder till 1-2 dodsfall varje vecka.®® Genom framtagandet av en sadan
behandlingsmetod skulle fler ménniskor kunna leva lingre, samtidigt som organ skulle kunna

designas for att matcha mottagaren.

Darutover finns mojligheter till att utveckla nya mediciner och behandlingar med hjélp av
celler och vdvnad fran djur, déribland diabetes, Parkinsons och Huntingtons sjukdom.%!
Idag sker denna typ av forskning framst pé grisar®?, da deras organ ér lika i storlek jimfort
med ménniskor, samt genetiskt lika.®® Den genetiska sammanséttningen ar sérskilt viktig for
att hindra organavstdtning. Fastdn kroppen ér i behov av ett nytt organ arbetar kroppens
immunsystem simultant for att hindra att frimmande objekt” tar sig in och skadar kroppen,
genom en kraftfull immunreaktion som forstor det transplanterade organet (sa kallad

hyperakut avstotning).5*

Om denna reaktion kan hindras finns fortsatt risk for avstotning (akut
humoral eller vaskuldr xenoavstotning eller celluldr xenoavsttning), savida inte starka
immunsuppressiva ldkemedel ges, vilket samtidigt gor patienten mycket infektionskénslig; pa
grund av detta behdver den genetiska koden vara sé lik som mdjligt i kombination med att
immunsuppressiva ldkemedel ges for att kroppen ska ta emot det nya organet som en del av

resten av kroppen.®

60 Mer Organdonation (MOD), *Statistik’ <https://merorgandonation.se/statistik-och-rapporter> (besokt 2024-
05-18).

61'Se SOU 1999:120 s. 25.

62 S4 kallad diskordant xenotransplantation, vilket avser transplantation mellan mindre nérbesliktade arter.

63 Smer, ’Yttrande om xenotransplantation’, s. 18 f. <https://smer.se/wp-content/uploads/2022/11/yttrande-om-
xenotransplantation.pdf> (besokt 2024-05-18).

%4 Ibid., s. 6.

% Ibid., s. 6 T.
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4.2.1 Apor som forsoksdjur

Mot bakgrund av ovanstdende avsnitt bor det dven ndmnas varfor diverse aparter inte langre
anvinds som ursprungsdjur i forskning kring xenotransplantation.®® Tidigare forskning
anvénde sig av apor, med anledning av att de dr nira beslédktade med ménniskan och att det
ddrmed fanns goda forutsattningar for lyckade forsok genom mindre kraftfulla

immunreaktioner.®’

Det dr dock pé grund av denna nira relation som det ocksa som huvudregel inte ar tillatet att
genomfora djurforsok pd hominider i Sverige, det vill sdga schimpanser, bonoboer, gorillor,
orangutanger samt gibboner.%® Dessa forbud &r ett exempel pé nér etiska 6verviganden har
hindrat forskning frén att fortgd, pa grund av att det inte kan anses forsvarbart att anvéinda
djur som dr s pass lika médnniskor. Det bor dven tilldggas att det rdder en hogre smittorisk av
sjukdomar mellan apor och ménniskor jamfort med grisar och ménniskor. Grisars organ vixer
dven snabbare dn vad apors gor och det finns béttre forutsittningar att foda upp grisar under
kontrollerade former, vilket dr nddvindigt for att begrdnsa dverforingen av skadliga

organismer till ursprungsdjuret.®’

Foljaktligen har xenotransplantationsforskningen dvergett anvindandet av apor som
ursprungsdjur, pa grund av de praktiska, medicinska och etiska utmaningarna. Daremot
anvinds andra typer av apor, exempelvis babianer och rhesusapor, som mottagardjur 1
forskning virlden 6ver, just pa grund av deras likhet till ménniskan.”® Det senare &r en
intressant avvdgning, dir det medicinska intresset har getts foretride framfor det etiska
intresset. Olika raser av apor har getts olika betydelse, och i detta har intresset av att
sakerstdlla effekterna av xenotransplantation pa en art lik ménniskan beddémts vara viktigare
an de etiska parametrarna. Samtidigt hivdar jag att anvdndandet av djur som &r mer olika
ménniskan skulle vara oetiskt i hogre grad, pa grund av att de resultat som skulle tas fram inte

skulle vara relevanta, varpa forsdken skulle vara i onddan.

%6 S4 kallad konkordant xenotransplantation, vilket avser transplantation mellan nérbesliktade arter.

67 Smer, ’Yttrande om xenotransplantation’, s. 18 <https://smer.se/wp-content/uploads/2022/11/yttrande-om-
xenotransplantation.pdf> (besokt 2024-05-18).

8 Ibid., s. 16. Jfr diven med art. 8.1 i djurforsoksdirektivet.

% Ibid., s. 18.

70 Se Sykes, Megan & Sachs, David H, Progress in xenotransplantation: overcoming immune barriers, 2022,
Nature Reviews. Nephrology, 18, s. 8.
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4.2.2 Genmodifiering av ursprungsdjur

For att ytterligare forbéttra forutsittningarna vid xenotransplantation genmodifieras de grisar
som anvénds som ursprungsdjur, for att eliminera risken for vissa sjukdomar och for att gora
organen sa gynnsamma som mdojligt for den mottagande patienten. Forskning kring transgena
grisar inleddes under 1990-talet, vilket innebér att minskligt DNA introduceras i grisarna for
att frimja kompabiliteten av organet hos den mottagande patienten.”! Den nya CRISPR/Cas9-
teknologin gor det 4ven mdjligt att pdverka DNA pa singuldr nivé, och ddrmed skriddarsy
den genetiska uppsittningen och hindra éverforandet av virus, sérskilt PERV.7?> Aven vad
giéller denna utveckling har de etiska fragorna uppmérksammats, bland annat av EU:s etikrad
European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE).”® Frigan som stills ar
om det bor vara tilldtet for minniskan att pdverka och skriaddarsy grisars genetiska
uppsittning. I praktiken innebdr det att grisarna blir mer och mer instrumentala 4n livegna
djur, genom att de insemineras, foder med kejsarsnitt, vixer upp i ensamhet i kliniska miljéer

och utsitts for kirurgiska ingrepp.

4.3 En historisk bakgrund

4.3.1 Xenotransplantation

Det ér svért att med sdkerhet sla fast nir xenotransplantation som koncept blev vedertaget i
forskningen, men det finns rapporter om att den forsta blodtransfusionen mellan djur och
maénniska skedde s& tidigt som 1667.7* Den forsta vedertagna xenotransplantationen dgde rum
1838, nér en hornhinnetransplantation genomfordes med hjélp av ett xenograft fran en gris.
Foga forvanande overlevde patienten endast ett antal veckor efter operationen, men det var
alltjimt en stor framgang. Annu mer anmirkningsvirt ér att det skulle drdja ytterligare 67 ar

tills att den forsta allotransplantationen av hornhinna skulle genomforas.”

"l Smer, ’Yttrande om xenotransplantation’, s. 9 <https://smer.se/wp-content/uploads/2022/11/yttrande-om-
xenotransplantation.pdf> (besokt 2024-05-18).

2 Se McAlpine, Kat, Transplanting from Pig to Human, 2015, Harvard Medical School News & Research.
<https://hms.harvard.edu/news/transplanting-pig-human> (besokt 2024-05-18).

3 Se European Commission, Directorate-General for Research and Innovation, European Group on Ethics in
Science and New Technologies opinion on the Ethics of Genome Editing, 2021, Publications Office. Opinion no.
32.

"4 Roux, Frangoise A, Sai, Pierre & Deschamps, Jack-Yves, Xenotransfusions, past and present, 2007,
Xenotransplantation, 14(3), s. 208 f.

75 Hara, Hidetaka & Cooper, David K.C., Xenotransplantation — The future of corneal transplantation?, 2011,
Cornea, 30(4), s. 2.
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I borjan av 1900-talet fortsatte experiment att bedrivas inom xenotransplantationsforskningen,
eller heterotransplantation som det da kallades, men det skulle drdja flera decennier innan
xenotransplantation blev desto mer framgangsrikt. I kdlvattnet av upptéickten av
immunsuppressiva ldkemedel, samt lyckosamma allotransplantationer, fick
xenotransplantation aterigen uppmérksamhet, och 1963 gjordes det forsta riktiga forsoket med
transplantation av njurar frdn schimpanser. Av de mottagande patienterna dverlevde en, som
levde i ytterligare nio ménader efter transplantationen.”® Aven i Sverige har forsok
genomforts, bland annat i form av 6verforing av celler, extrakorporeal perfusion, samt

transplantation av pankreas frén grisar i syfte att bota diabetes.”’”®

Till £6ljd av upptackten att xenotransplantation kunde ge upphov till spridning av smittdmnen,
genom spridandet av endogena retrovirus frdn djur till médnniska, s kallad zoonotisk
pandemi, avbrots forsdken i Sverige. Aven i 6vriga europeiska linder och i USA stannade
forskningen kring xenotransplantation av. Ytterligare en aspekt som paverkade den datida
utvecklingen av xenotransplantation var att stora framsteg gjordes inom stamcellsforskningen,
med forhoppningar om att kunna odla fram ménskliga organ med stamceller. Darigenom
forsvann de ekonomiska och kommersiella mojligheterna som var nédvéndiga for

xenotransplantationsforskningen.”

De senaste aren har dock forskningen startat igdng igen, med flertalet kliniska forsok
genomforda i USA. Grisnjurar fran genmodifierade grisar har opererats in i hjirndéda
patienter, med lyckat resultat under studiens tvd dygn langa testperiod.®® Aven prekliniska
forsok har foretagits, genom att grishjirtan respektive grisnjurar opererats in i babianer som i

nagra fall 6verlevt i 6ver sex manader, respektive flera &r.8!%2

76 Cooper, David K.C., 4 brief history of cross-species organ transplantation, 2012, Proceedings (Baylor
University. Medical Center), 25(1), s. 49.

7 Ericsson, Marie, Organ fr-dn djur vicker svdra frdgor, 2022, Likemedelsvirlden
<https://www.lakemedelsvarlden.se/smer-vill-se-debatt-om-transplantation-fran-djur/> (besokt 2024-05-18).

8 Lundin, Susanne, Kulturellt immunsystem en forbisedd utmaning, 2022, Likartidningen
<https://lakartidningen.se/aktuellt/kultur-2/2022/08/kulturellt-immunsystem-en-forbisedd-utmaning/> (besokt
2024-05-18).

9 Hansson, Kristofer, “Flera faror med djur som donatorer”, 2022, Svenska Dagbladet
<https://www.svd.se/a/pWmr2w/kristofer-hansson-flera-faror-med-grisar-som-donatorer> (besokt 2024-05-18).
80 Montgomery, Robert A. et al., Results of Two Cases of Pig-to-Human Kidney Xenotransplantation, 2022, New
England journal of medicine, 386(20), s. 1889.

81 Sykes, Megan & Sachs, David H, Progress in xenotransplantation: overcoming immune barriers, 2022,
Nature Reviews. Nephrology, 18, s. 16.

82 Ibid., s. 10.
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De mest uppmirksammade kliniska forsoken berdr tva hjarttransplantationer, fran
genmodifierade grisar till levande patienter. Den forsta xenotransplantationen dgde rum i
januari 2022 och den andra i september 2023, bada vid University of Maryland Medical
Center. Patienterna dverlevde i tva ménader respektive sex veckor efter de genomforda
xenotransplantationerna.?384 Under uppsatsens gang har ytterligare genombrott skett, genom
att en genmodifierad grisnjure har transplanterats till en levande patient i mitten av mars
2024. Totalt genomfordes 69 genetiska forandringar hos grisen innan xenotransplantationen,
och patienten administrerades samtidigt immunsuppressiva likemedel. Férhoppningen var att

njuren skulle fungera i mer &n tvd &r®°, men i mitten av maj 2024 avled patienten.®¢

Diremot har ytterligare en patient i USA genomgatt en xenotransplantation med en
genmodifierad grisnjure under véiren 2024, och som fortfarande ér vid liv. 87 Dessf6érinnan
skedde dven ett forsok dir en hjarndod patient kopplades till en genmodifierad grislever i tre
dygn, med lyckat resultat.®® Tyska forskare har &ven meddelat att de &r i stdnd med att ta fram
genmodifierade grishjirtan for att genomfora xenotransplantationer pa babianer, och dérefter
kliniska forsok pd méanniskor 2025.% 1 Japan planeras ett kliniskt forsok dir en genmodifierad
grisnjure tillfalligt ska transplanteras till ett manniskofoster med svér njursjukdom.”® Med
andra ord borjar forskningen kring xenotransplantation nd nya hojder, efter decennier utan

storre framgéngar.

8 Kotz, Deborah, University of Maryland School of Medicine Faculty Scientists and Clinicians Perform Historic
First Successful Transplant of Porcine Heart into Adult Human with End-Stage Heart Disease, 2022, University
of Maryland — School of medicine <https://www.medschool.umaryland.edu/news/2022/university-of-maryland-
school-of-medicine-faculty-scientists-and-clinicians-perform-historic-first-successful-transplant-of-porcine-
heart-into-adult-human-with-end-stage-heart-disease.html> (besokt 2024-05-18).

8 Kotz, Deborah, In memoriam: Lawrence Faucette, 2023, University of Maryland
<https://www.umaryland.edu/news/archived-news/november-2023/in-memoriam-lawrence-faucette.php>
(besdkt 2024-05-18).

8 Harvard Medical School, ‘In a First, Genetically Edited Pig Kidney Is Transplanted Into Human’
<https://hms.harvard.edu/news/first-genetically-edited-pig-kidney-transplanted-human> (besokt 2024-05-18).

8 Massachusetts General Hospital, ‘An Update on Mr. Rick Slayman, World’s First Recipient of a Genetically-
Modified Pig Kidney’ <https://www.massgeneral.org/news/rick-slayman-family-and-mgh-statements> (besokt
2024-05-18).

87 NYO Langone Health, ‘First-Ever Combined Heart Pump & Gene-Edited Pig Kidney Transplant Gives New
Hope to Patient with Terminal Illness’ <https://nyulangone.org/news/first-ever-combined-heart-pump-gene-
edited-pig-kidney-transplant-gives-new-hope-patient-terminal-illness> (besokt 2024-05-18).

88 Dagens medicin, "Hjirndéd man kopplad till grislever i tre dygn’ <https://www.dagensmedicin.se/alla-
nyheter/forskning/hjarndod-man-kopplad-till-grislever-i-tre-dygn/> (besokt 2024-05-18).

8 Alveflo, Mathilda, Tyska forskare ska avla grisar for organdonation, 2022, Goteborgs-Posten
<https://www.gp.se/nyheter/varlden/tyska-forskare-ska-avla-grisar-for-organdonation.d710a7f6-bae5-407{-
8931-b104dfe7bf8f> (besokt 2024-05-18).

%0 Otake, Tomoko, Japan startup creates pigs with organs suitable for human transplants, 2024, The Japan
Times <https://www.japantimes.co.jp/news/2024/02/13/japan/science-health/pig-organ-transplant/> (besokt
2024-05-18).
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4.4 Xenotransplantationskommitténs betankande

Med anledning av den forskning som bedrevs i Sverige under 1990-talet beslot regeringen att
tillsitta en utredning, for att undersdka och bedoma de réttsliga, medicinska, etiska och
djurskyddsmassiga aspekterna som en reglering kring xenotransplantation skulle innebéra.’!
Da det forutsags att xenotransplantation skulle bli en del av hélso-och sjukvarden inom de
kommande fem till tio &ren fanns det en angeldgenhet att utreda frdgan grundligt. P& grund av
den tidigare nimnda smittorisken och de minskade forskningsanslagen verkstilldes aldrig
utredningens forslag, d4 det bedomdes att xenotransplantation inte skulle bli verklighet inom

en overskadlig framtid.

Betédnkandet togs fram av den sé kallade Xenotransplantationskommittén (hddanefter
benimnd kommittén) mot bakgrund av dir. 1997:44 Overforing av organ och véivnad frdn
djur till mdanniska. Kommittén presenterade dels synpunkter kring de etiska frigorna, dels
forslag pé lagstiftning om nér och hur kliniska forsok skulle tillatas. Kommittén presenterade
dven vissa komparativa delar, genom att undersoka hur andra lander behandlade frigan, samt
hur allménheten stéllde sig till ett potentiellt inférande av xenotransplantation som
behandlingsmetod.”? Diremot ér det viktigt att fortydliga att kommittén framst tog sikte pa
den kliniska forskningsfasen, och inte xenotransplantation som en del av den allménna hélso-
och sjukvarden. Kommittén ansag att det krdvdes bdde en utvérdering och ett fornyat
stallningstagande frdn den politiska sfdren innan xenotransplantation skulle kunna 6verga till

behandlingsfasen.”

De huvudsakliga juridiska delarna av 1999-ars beténkande, Frdn en art till en annan —
transplantation fran djur till mdnniska, handlade om inférandet av lag om kliniska forsok pa
ménniska som innefattar 6verforing av levande biologiskt material frn djur
(xenoprovningslagen), forordning om kliniska forsok pa ménniska som innefattar dverforing
av levande biologiskt material frin djur (xenoprovningsfoérordningen), férordning med
instruktion for Xenotransplantationsndmnden, samt lag om register och biobank for

xenotransplantation.”*

91'SOU 1999:120 s. 23.
2 Ibid., s. 64 f.

% Ibid., s. 32.

% Ibid., s. 35-58.
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Tanken med denna uppdelning var att reglera dels vilka forsok som skulle f& genomforas
genom en sammansittning av en ndmnd som skulle prova ansékningar om kliniska férsok
med xenotransplantation, Xenotransplantationsndmnden, dels inférandet av en biobank och
ett register 1 syfte att forebygga och kunna spara i det fall en smitta skulle uppsta. I
betinkandet framgar dérutdver att Xenotransplantationsndmnden i samarbete med andra
berérda myndigheter skulle utfarda kompletterande foreskrifter och allminna rad kring hur
den kliniska forskningen skulle g till, samt utvirdera och bereda drenden kopplade till

xenotransplantation &t riksdag och regering.”

Nedan presenteras en dversiktlig genomgang av relevanta bestimmelser i de foreslagna
forfattningarna, xenoprovningslagen respektive xenoprovningsforordningen, i syfte att
jdmfora den foreslagna regleringen med nuvarande djurforsokslagstiftning. Daremot redogors
inte forslaget om lag om register och biobank for xenotransplantation, d4 det inte &r relevant
for djurskyddsperspektivet och sdledes uppsatsens syfte och fragestéllningar. Férordning med
instruktion for Xenotransplantationsndmnden redogdrs inte heller dd bestimmelserna ér av
rent forvaltningsprocessrittslig karaktér och avser hur nimnden ska vara sammansatt och

besluta 1 drenden.

4.4.1 Xenoprovningslagen

Xenoprovningslagens forsta paragraf definierar vad som asyftas med xenotransplantation, och
vilka dtgirder som lagen skulle omfatta. I detta fortydligas i andra meningen att medicinska
forfaranden som innebér att blod eller annan kroppsvitska fran ménniska kommer i kontakt
med levande biologiskt material fran djur, som sedan aterfors till denna, ocksé skulle omfattas
av lagens bestimmelser.”® 2 och 3 §§ XPL reglerar att kliniska fors6k med méanniskor
avseende xenotransplantationer endast skulle fa utforas efter att sddan ansdkan provats enligt
bestimmelserna i forevarande lag eller foreskrifter meddelade med stdd av lagen, och att
Xenotransplantationsndmnden skulle besluta om sadana tillstdnd. 4 och 5 §§ XPL tar sikte pa
de etiska perspektiven, diri 4 § XPL foreskriver att Xenotransplantationsndmnden endast

skulle f& bevilja tillstind om det foreldg ett godkdnnande frén en forskningsetikkommitté.

% S0U 1999:120s. 30 f.
% S4 kallad extrakorporeal perfusion.
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5 § XPL stadgar att det darutdver skulle krivas etiskt godkdnnande frén en djurforsoksetisk
ndmnd innan forsoket fick paborjas, med hianvisning till 21 § DSL (i nuvarande djurskyddslag
avser denna bestimmelse 7 kap. 9—11 §§ DSL). 5 § 2 st. XPL tar dven sikte pa fall dir det
biologiska materialet som anvénds skulle ha importerats, varpd den djurforsoksetiska
ndmnden skulle yttra sig angdende uppfodningen av de djur som anvidnds samt forfarandet nér
materialet fran dessa togs ut, for att vara i dverensstimmelse med djurskyddslagens

bestimmelser.

6 § XPL kan beskrivas som lagens portalparagraf och redogér for de huvudsakliga
utgdngspunkterna som Xenotransplantationsndmnden skulle granska forsok utifran, vilket
innefattade de réttsliga, medicinska, djurskyddsmaéssiga och etiska perspektiven. Utifran detta
skulle de sidrskilt ta hdnsyn till foljande fragestdllningar; (1) det vérde av kunskapen som
forsoket kunde tinkas ge, mot bakgrund av vetenskap och beprovad erfarenhet, (2) de
mdjligheter att bota eller &tminstone lindra patienternas sjukdom genom forsoket, (3) riskerna
for skada eller obehag for patienterna eller andra ménniskors fysiska eller psykiska hilsa som
forsoket kunde innebira, och vilka skyddsatgérder som ddrav var nddvindiga, samt (4) hur

forsoket kunde tidnkas péverka djurs vilbefinnande och hélsa.”’

7 § XPL anger att Xenotransplantationsndmndens beslut skulle fa 6verklagas till allméin
forvaltningsdomstol och 1 8 § XPL foreskrivs det att den som uppsétligen eller av oaktsamhet
skulle brutit mot forbudet att genomfora ett kliniskt forsok med xenotransplantation utan
tillstand enligt 3 § XPL skulle domas till boter eller fingelse 1 hogst sex ménader. Slutligen
stadgar 9 § XPL att regeringen eller annan behdrig myndighet mot bakgrund av lagstiftningen
skulle meddela ytterligare foreskrifter om villkoren for genomforande av kliniska forsok,
beslutsprocessens uppbyggnad samt Xenotransplantationsndmndens arbetsformer och

sammanséttning.

971 detta avségs inte endast ursprungsdjur, utan dven avelsdjur, observationsdjur och mottagardjur.
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4.4.2 Xenoprovningsforordningen

2 § XPF stiller upp de villkor som Xenotransplantationsndmnden skulle beakta i sin provning,
och vad ansdkan om ett kliniskt forsok skulle innehélla. Det foreskrivs att mot bakgrund av
vetenskap och beprovad erfarenhet pd omréadet skulle dels nyttan som forsoket skulle medfort
och syftet som det skulle haft beskrivas, dels de risker som forelag for deltagande patienter,
andra personer och djurs vilbefinnande. Darutover skulle dven de skyddsatgdrder som vidtogs
for att undanrgja eller minimera dessa risker belysas. 3 § XPF stadgar, med hinvisning till 6 §
p. 4 XPL, att det for bedomningen av djurs vélbefinnande och hélsa skulle redogoras och
dokumenteras exakt hur uppfodningen och djurhéllningen sag ut géllande de djur vars
biologiska material sedermera skulle anvidndas. Otillrackliga uppgifter angdende detta skulle

riskera att leda till avslag av ansokan, enligt 3 § 2 st. XPF.

9-13 §§ XPF behandlar vissa delar av beslutsprocessen for Xenotransplantationsndmnden,
bland annat avseende beslutsforhet, hur tillstdndsidrenden skulle avgoras, foreldaggande om
avhjdlpande, aterkallelse av tillstdnd samt att forvaltningslagens bestimmelser skulle vara
tillampliga 1 ovrigt. Slutligen stéller 14 och 15 §§ XPF upp krav om att det vid provningen i
Xenotransplantationsndmnden skulle funnits foretrddare for transplantation,
infektionsmedicin eller mikrobiologi, veterindrmedicin samt etik, och att ansdkan skulle
granskas av minst tre utomstdende experter, varav en med beteendevetenskaplig eller

humanistisk bakgrund, innan den slutligen prévades.

4.4.3 Kommitténs bedomning

Kommittén presenterade tva ledande etiska principer i betédnkandet, kunskapskravet och
forsiktighetsprincipen, som de ansdg borde ligga till grund vid kliniska férsok avseende
xenotransplantation. Kunskapskravet tar sikte pd att nér det finns tillfdlle att utvinna ny
kunskap, och pa sikt stirka hélsorelaterade behov, bor sdédana omraden utvecklas.
Forsiktighetsprincipen handlar om att minimera riskerna for skada genom hur regelverket
utformas, och att diverse skyddsatgérder infors i1 forhdllande till utvecklingen av

forskningen.”®

% SOU 1999:120 s. 24.
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En annan principiell utgdngspunkt for kommittén var djurens rétt till ett gott liv. I detta slog
kommittén fast att djur som anvénds som ursprungsdjur i kliniska forsok skulle betraktas som
forsoksdjur enligt svensk djurskyddslagstiftning. Kommittén stdllde upp tre krav som de
ansdg skulle vara uppfyllda for att forsoksdjuren skulle anses kunna leva ett gott djurliv,

vilket innefattade:

1. att svensk djurskyddslagstiftning skulle f6ljas genom en provning av relevanta
bestimmelser i varje enskilt fall,

2. att djuren skulle ha god hélsa och trots de smittskyddsrelaterade kraven for
biosékerhet kunna ha en rimlig mgjlighet att utdva sina naturliga beteenden, och

3. att eventuella genmodifieringar inte skulle medfora ytterligare lidande for
ursprungsdjuret i fraga, vilket forutsitter god djurtillsyn och kompetent, utbildad

personal.””

Mot bakgrund av de diverse utmaningar och risker som kommittén fann i forhéllande till
kliniska forsok med xenotransplantation sag de tre olika handlingsalternativ. Detta innefattade
ett totalt forbud, antingen permanent eller tillfélligt, att kliniska forsok skulle tilldtas i
begridnsad omfattning efter provning respektive tillimpning av ett sérskilt regelverk byggt
utifran forsiktighetsprincipen, eller att kliniska forsok skulle tillatas med tillampning av det
rddande regelverket. Av dessa alternativ valde kommittén medelviagen, det vill sdga inget
totalt forbud, men att det andock skulle infGras ett mer anpassat regelverk med ledning av
forsiktighetsprincipen och en garanti for ett gott djurliv i varje enskilt fall. Det ddvarande, och
till stora delar nuvarande, regelverket ansdgs inte vara tillrackligt, varpa kommittén sag det
nddvindigt med en sérskild beslutsprocess och ett speciellt regelverk. Genom detta
tillvigagéngssétt ansdg kommittén att det skulle vara mojligt att efterleva principen om ett

gott djurliv for forsoksdjuren.!%

%2 S0U 1999:120 s. 24 f.
100 1bid., s. 29 f.
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4.5 Europarddets rekommendation om
xenotransplantationer

En internationell infallsvinkel p4 omradet &r Europaradets rekommendation Rec2003(10) om
xenotransplantationer. Fastdn rekommendationen togs fram for mer &n 20 &r sedan ger den
viss védgledning i1 Europaradets syn pd xenotransplantation och hur det paverkade, och till viss
del paverkar, Sveriges forhallningssitt i frigan. Rekommendationen féster stor vikt vid att
medlemsstater i1 forsta hand bor fokusera pa att stifta lagstiftning som reglerar anvindandet
och forskningen kring xenotransplantation av smittskyddsmassiga skél, samt att en varldsvid
overvakningsapparat borde tas fram. Art. 1 definierar syftet med rekommendationen, vilket
anges 1 tva led; dels for att pa kort och 14ng sikt skydda folkhélsan, patienter och
forskningspersonal involverade i arbetet med xenotransplantation, dels for att tillforsékra de

djur som anvinds i xenotransplantationsforskning adekvat skydd.

Kapitel fem i rekommendationen ar frimst av intresse, da art. 22—29 behandlar djurskydd i
forhallande till xenotransplantation. Innan resterande artiklar redogors for ér det relevant att
belysa art. 29, vilken fortydligar att art. 2228 omfattar anvindandet av djur vid savél
preklinisk som klinisk forskning om xenotransplantation. Art. 22 stadgar att all anvéindning av
djur, som ursprungsdjur, och det som foregar och sker till f6ljd av forskningen,ska
overensstimma med Europeiska konventionen om skydd av ryggradsdjur som anvénds for
forsoks-och annat vetenskapligt &ndamaél, samt det tidigare djurférsoksdirektivet
(86/609/EEG.) Ddrigenom dr det rimligt att anta att detta dven géller direktivet i sin
nuvarande form, 2010/63/EU.10!

Art. 23 och 24 foreskriver att djuren ska tas hand om och vérdas av kompetent och utbildad
personal, utifrdn deras fysiska, sociala och beteendeméssiga behov, for att tillforsdkra deras
vialméende. Detta inkluderar dven att minimera deras lidande, smérta eller &ngest samt
anvénda sa fa djur som mgjligt. Vidare ger art. 2628 uttryck for hur djuren ska transporteras,
hur bedovning och avlivning av djuren ska administreras samt hur statistik ska foras over de

djur som anvénds.

101 Dessa forfattningar redogors for i avsnitt 5.
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Art. 30 hédnvisar till art. 28 1 Europaradets konvention om méanskliga rittigheter och
biomedicin, déri det foreskrivs att medlemsstater ska arbeta for att de fundamentala frdgorna
kring xenotransplantation diskuteras i samhaillet och att en offentlig debatt skapas angéende
dess medicinska, psykologiska, kulturella, etiska, réttsliga, sociala och ekonomiska foljder.
Slutligen reglerar art. 31 och 32 att internationellt samarbete bor foretas, dels for att uppné
forskningsframsteg, effektivitet och for att undvika onddiga djurforsdk och anvindandet av
fler djur och ytterligare lidande, dels for att undvika smittspridning och skydda folkhélsan i

det fall xenotransplantationer ger upphov till smittskyddsmaéssiga foljder.

4.6 Sammanfattande synpunkter

En vanlig respons pa fragan huruvida det borde vara mojligt med xenotransplantation ur ett
djurskyddsperspektiv r att det inte bor vara alltfér kontroversiellt, med tanke pa att vi redan
foder upp och slaktar djur som vi sedermera éter. Aven fast de bada leder till samma
slutresultat &r det inte nddvéndigtvis sd pass enkelt. Att manniskor dter djur dr en del av vér
overlevnad, pd samma sétt som rovdjur i naturen jagar andra djur for foda. Anvandandet av
djur vid xenotransplantation innebér att djuren tillskrivs en annan roll. Istéllet for att deras liv
avslutas till f61jd av vér vardagliga 6verlevnad blir de genmodifierade instrument, som vaxer
upp 1 kliniska foérhéllanden och sedermera anvidnds som reservdelar i syfte att forlinga véra

egna liv.

Diremot visar redogorelsen av den historiska utvecklingen av xenotransplantation att det inte
ar ett nytt fenomen, och att avsaknaden av xenotransplantation som behandlingsmetod snarare
handlar om de medicinska utmaningarna mer dn ndgonting annat. De senaste decenniernas
exponentiella utveckling avseende medicin och andra tekniska omraden pévisar dock att
xenotransplantation bor ses som en reell mojlighet. Som diskuterats ovan var detta
anledningen till 1999-ars utredning, vars forslag sedermera hindrades pa grund av
smittoriskerna samt det minskade intresset for xenotransplantationsforskning. Fastdn Sverige
fortsatt inte bedriver forskning om xenotransplantation visar férevarande kapitel att stora
framsteg har skett i framfor allt USA, och att fler linder &r i stdnd att inleda kliniska forsok pé

ménniskor.
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Detta &r en viktig aspekt att beakta, och varfor uppsatsen ér aktuell oberoende av
forskningsldget i Sverige, da xenotransplantation inte enbart &r en nationell fraga. Effekterna
av och riskerna associerade med xenotransplantation &r inte bundna till nationella grénser,
varpd den svenska lagstiftningen behdver vara anpassad for utvecklingen pa omradet. Detta
har bland annat diskuterats av det amerikanska bioetiska forskningsinstitutet Hastings Center,
det vill séga hur xenotransplantation kommer att forhélla sig till djurskyddsreglering frén ett
internationellt perspektiv. D4 genmodifierade djur produceras av multinationella foretag
vérlden 6ver och olika ldnder har olika starka djurskydd finns det en risk att djur som anvénds
i svensk forskning inte kommer att leva upp till den standard som krévs enligt svensk
lagstiftning, vilket skapar en diskrepans avseende att djuren ska garanteras ett fullgott

skydd.'02

Den internationella aspekten har dven diskuterats av International Xenotransplantation
Association (IXA) som redan 2003 rekommenderade att internationella riktlinjer skulle tas
fram for att reglera xenoturism. Xenoturism, i likhet med 6vrig medicinsk turism, tar sikte pd
ménniskor som reser till andra ldnder for att genomfora operationer som ir lagstridiga eller
som inte finns tillgingliga i deras egna ldnder.!%® Xenoturism har flera potentiella
konsekvenser, déribland att djurskyddet riskerar att forvanskas utan en tydlig reglering och

central struktur i hur fors6ksdjuren tas fram.

Angaende valet av djur finns det tydliga argument for varfor grisar &r mer &ndamélsenliga dn
primater. Detta inkluderar bade de etiska och praktiska aspekterna som har diskuterats ovan.
Om vi dédremot tar ett steg tillbaka och begrundar detta vigval handlar det i etiskt hinseende
om att vi ar tillrackligt lika respektive olika grisar for att det ska anses acceptabelt rent etiskt,
och fungera rent praktiskt. Just detta dr kdrnfragan vid den etiska diskussionen om
anvindandet av djur, oberoende av anvindningsomrdde, eftersom det forutsétter en moralisk
overldgsenhet. Vi anser vara behov och vara liv vara viktigare &n djurs sddana, och ldnge har

detta ansetts vara acceptabelt baserat pd skillnaden i intellekt och formégan att kinna smirta.

102 Baban, Sana, Amano, Ashlin & Moses, Lisa, Involuntary Donation: Animal Welfare and
Xenotransplantation, 2023, The Hastings Center <https://www.thehastingscenter.org/involuntary-donation-
animal-welfare-and-xenotransplantation/> (besokt 2024-05-18).

103 Sykes, Megan et al., Position Paper of the Ethics Committee of the International Xenotransplantation
Association, 2003, Xenotransplantation, 10(3), s. 198.
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Forskning har dock visat att primater &r mer lika ménniskor @n vad vi tidigare trott och att vi
delar 98,8 % av vart DNA med schimpanser.'® Vad giller grisar vet vi samtidigt att de har
formégan att planera, spela enklare videospel samt losa vissa uppgifter.!% Ménniskans
historia visar dven pé att vi utnyttjat andra grupper av minniskor pa det sétt som vi nyttjar
djur idag, baserat pa en pastddd overligsenhet.!?® I dagens samhille ses det sistnimnda som
absurt i forhallande till var etik och moral idag, vilket foranleder frdgan om anviandandet av
djur kommer att bedomas pa samma sétt 100 ar in i framtiden? Jag avser inte att jamfora
dessa tva exempel rakt av, da det finns betydande skillnader, men det jag vill belysa &r
sporsmélet om var griansen bor dras. Baserat pd det som presenterats ovan verkar inte den
genetiska uppséttningen, formagan att kéinna smirta och lidande eller intellekt vara avgdrande
for distinktionen mellan djur och ménniska. Med andra ord forefaller det svért att hitta
overtygande skal till varfor vi bor tillskriva djur ldgre moralisk status &n méanniskor, vilket i

sin tur gor det svart att rittfardiga anvindandet av djur i medicinsk forskning.

Att ménniskor och djur utgdr olika arter dr obestridligt, men pa vilken basis erhaller endast
ménniskor sdrskilda rittigheter, men inte djur likasa? Det sjélvklara svaret ar att ménniskor
har bestdmt att det ar sé, for att se till vart eget bésta, men detta strider mot erkdnnandet av
alla levande varelsers egenvirde. Det ter sig inte finnas ett godtagbart svar pa detta etiska

dilemma, utan det verkar snarare som att ctiken har asidosatts i detta hinseende utifran den

lagstiftning som finns pa omradet idag.

Avseende att tillata forskning om xenotransplantation fanns det ett tydligt forslag fran
kommittén om hur lagstiftningen skulle justeras, framfor allt genom xenoprovningslagen.
Som behandlas i kommande avsnitt &r den géillande svenska djurforsokslagstiftningen
tamligen generell i sin struktur, vilket 4r nddvandigt for att den ska kunna tillimpas pé ett
adekvat vis oberoende av de specifika forutséttningarna i det enskilda fallet. Jag anser
ddremot att en specialreglering i forhéllande till xenotransplantation dr nédvéndig, framfor allt

avseende det djuretiska perspektivet.

104 Suntsova, Maria V & Buzdin, Anton A., Differences between human and chimpanzee genomes and their
implications in gene expression, protein functions and biochemical properties of the two species, 2019, BMC
Genomics, 21(7), s. 2.

105 Croney, Candace C. & Boysen, Sarah T., Acquisition of a Joystick-Operated Video Task by Pigs (Sus scrofa),
2021, Frontiers in psychology, 12, s. 1 f.

106 Jfr med hur ménniskan anvinde andra minniskor som slavar pd grund av en hivdad moralisk Gverligsenhet,
baserat pé ras, hudférg eller ursprung.
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Sjalvfallet innebér djurforsok som helhet lidande 1 méanga fall, men skillnaden &r att forskning
om xenotransplantation anviander djuren som instrument utdver sjilva forskningen.
Xenoprovningslagen tar framst sikte pd djurskyddet genom 5 och 6 §§ XPL, déri det dels
stadgas ett krav om etiskt godkénnande fran en djurforsoksetisk ndmnd utdver
Xenotransplantationsndmndens beviljande, dels att bedomningen skulle innehalla en
vérdering av nyttan som forsoket kunde ténkas ge och hur det kunde paverka djurs

vilbefinnande och hilsa.

Dessa bestdmmelser kan anses ge uttryck for kommitténs tva ledande etiska principer,
forsiktighetsprincipen respektive kunskapskravet. De ger dven uttryck for de motstadende
intressen som foreligger mellan dessa tva principer och xenotransplantation som helhet;
jakten pa ny kunskap och nytta fér ménniskan kontra att respektera och skydda djur frén
lidande. I praktiken blir det en intressant avvigning da betéinkandets forslaget innebar en
provning i tva led, genom att bdde den djurforsoksetiska ndmnden och
Xenotransplantationsndmnden skulle bedoma fragan huruvida f6rsoksdjur vid
xenotransplantationer kan anses leva ett gott djurliv bade utifran lagens lydelse och de

specifika forutséttningarna i det enskilda fallet.

Jag tycker sdledes att kommitténs forslag var ett adekvat sddant, avseende det djuretiska
perspektivet. Framfor allt tycker jag att xenoprovningslagen gav uttryck for
forsiktighetsprincipen, genom det tydliga fokuset pa etisk provning och uppdelningen av
denna provning i olika instanser. I forhallande till ett gott djurliv var det inte enbart lidandet
vid djurforsoket i sig som var av betydelse, utan dven mdjligheten for djur att fa utova
naturliga beteenden, att eventuell genmodifiering inte skulle vara skadlig samt att de skulle tas
om hand av kompetent personal. Dérigenom tycker jag att beténkandet tar ett helhetsgrepp
avseende vad xenotransplantation innebdr for djuren, och att det krévs att det stélls hoga krav,

och att dessa uppfylls, for att lidandet ska begrdnsas i den man det dr mojligt.

I likhet med kommitténs betankande beskriver d&ven Europaradets rekommendation att det inte
endast dr begransningen av lidandet vid forsdket som dr av betydelse, utan dven det som sker
innan och efter. Det beskrivs att detta uppnds genom att djuren fortsatt fir vara sig sjdlva, och
att detta mojliggors genom utbildad personal som kan bedéma de olika behov som olika

djurarter har.
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Generellt stéller inte rekommendationen upp nagra unika bestimmelser jamfort med
xenoprovningslagen och den lagstiftning som redogdrs for nedan, men den visar dndock ett
tydligt djurperspektiv genom att ena syftet med rekommendationen avser djurskydd.
Rekommendationen tar dven sikte pa vikten av det etiska perspektivet, genom att uppmana till
en samhillelig debatt dir bland annat de etiska och rittsliga aspekterna kring
xenotransplantation bor diskuteras brett for att avgdra om vi som samhdlle dr redo for vad det

innebaér.

Oberoende av en tydlig beslutsprocess, med olika aktorer som har relevant kunskap, och en
lagstiftning som skyddar djuren, handlar det i slutindan om hur lagstiftningen tolkas och
tillampas och vilket intresse som ges foretrdde. Som kommer att diskuteras nedan dr det dven
mdjligt att kritisera och fraga sig om etiska nimnder ar ldmpliga for att tillgodose djurens
rittigheter, och om det verkligen &r sa att alla intressen véger lika tungt i den etiska

provningen.
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5 Djurforsokslagstiftning idag

5.1 Introduktion

I forevarande kapitel introducerar jag ldsaren till den lagstiftning som finns pa
djurforsoksomradet. Detta avser bade svenska och europeiska forfattningar, i form av lagar,
forordningar, foreskrifter och allminna rad, direktiv och konventioner. Utifrdn den
lagstiftning som presenteras forklaras dven de djurforsoksetiska ndmndernas struktur och
inforandet av Sveriges 3R-center. Da djurskydd, och djurférsok mer specifikt, inkluderar
ménga olika bestimmelser och delar &r inte redogorelsen av lagstiftningen heltdckande. Med
detta asyftas att endast bestimmelser som tar sikte pa djurens réttigheter och deras lidande,

samt etiska Overvdganden, presenteras.

Avsnittet avser besvara uppsatsens andra fragestéllning om hur den svenska
djurforsokslagstiftningen ser ut, fran ett etik- och djurskyddsperspektiv. Darutdver innebar
redogorelsen att resterande frigestillningar kan besvaras i efterfoljande avsnitt, dé kunskap
om nuvarande lagstiftning ar nddvéndigt for att utreda hur vissa rekvisit bor tolkas och

huruvida de djurforsoksetiska nimnderna anvénder sig av lagstiftningen pa ett adekvat vis.

5.2 Djurskyddslagen

Djurskyddslagen (2018:1192) dr en svensk forfattning som avser upprétthélla ett ”gott
djurskydd och frimja en god djurvilfird och respekt for djur”.!%” Med detta avses att
forebygga och forhindra lidande och sjukdomar hos djur for att tillforsdkra gott fysiskt och
psykiskt vdlmaende samt behandla djur som levande, kdnnande varelser med ett egenviérde.'®
1 kap. 2 § DSL stadgar lagens tillaimpningsomrade, vilket tar sikte pd djur som hélls av
ménniskor och viltlevande forsoksdjur, med vissa undantag. Att ett djur halls av en ménniska
definieras som att en eller flera médnniskor har ett djur 1 sin besittning, och att djurets

rorelsefrihet pa ndgot sitt fysiskt begransas som en 6ljd av detta.!®

107.Se 1 kap. 1 § DSL.
108 Se Kalling Lundberg, Djurskyddslag (2018:1192) 1 kap. 1 §, Karnov (JUNO) (besokt 2024-05-18).
109 Se Kalling Lundberg, Djurskyddslag (2018:1192) 1 kap. 2 §, Karnov (JUNO) (besokt 2024-05-18).
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I'1 kap. 3 och 4 §§ DSL definieras ett par viktiga begrepp som é&r viktiga att ha med sig i den
kommande diskussionen. 1 kap. 3 § DSL definierar férsdksdjur, som djur som anvénds eller
ar avsedda att anvéndas i1 djurforsok. Andra stycket i samma paragraf fortydligar att det med
forsoksdjur dven avses djur som har anvints eller har varit avsedda att anvindas och som
forvaras pa en anlidggning eller i ett annat forvaringsutrymme for forsoksdjur. 1 kap. 4 § DSL

definierar vad djurforsok ir, vilket innefattar anvéndning av djur for féljande syften:

vetenskaplig forskning,
sjukdomsdiagnos,

utveckling och framstéllning av likemedel eller kemiska produkter,

el N

undervisning, i de fall anvéindningen av forsoksdjuret medfor avlivande, operativt
ingrepp, injektion, blodavtappning, eller om forsoksdjuret orsakas eller riskeras
orsakas lidande, och

5. andra jamforliga &ndamal.

Darutover innefattas ocksa 1 definitionen, vilket framgér av paragrafens andra stycke,
framstéllning av djur med fordndrad arvsmassa (i det fall gentekniska, kemiska eller andra
liknande metoder anvédnds) och bevarande genom avel av en stam av djur med fordndrad

arvsmassa med bibehdllande av djurens genetiska egenskaper i de fall dér djur kan orsakas
lidande.

Mot bakgrund av dessa inledande paragrafer stadgas i 2 kap. 1 § 1 st. DSL att djur ska
behandlas vél och skyddas mot onddigt lidande eller sjukdom. Lidande omfattar dven
psykiskt sddant, sasom angest. 2 kap. 1 § 2 st. DSL fortydligar att d&ven djur som anvénds 1
djurforsok inte ska utsittas for onodigt lidande eller sjukdom i samband med forsok. Detta
belyses dven i 4 kap. 2 § 2 st. DSL, dér det anges ett forbud mot operativa ingrepp pa djur
savida det inte géller ingrepp som gors i en verksamhet som har godkénts av en

djurforsoksetisk ndmnd.

Ytterligare en bestimmelse som kan antas vara aktuell i forevarande fall &r 2 kap. 2 § 1 st. 2
p. DSL, vilken stadgar att djur ska hallas och skoétas i en god djurmiljé och pé ett sddant sétt
att de kan utfora sddana beteenden som de ar starkt motiverade for och som 1 Gvrigt ér viktiga

for deras vélbefinnande (naturligt beteende).
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Detta innebér inte nddvindigtvis att forsoksdjur maste ges mdjlighet att utfora alla beteenden
som de skulle haft i naturen dven nir de halls av méanniskor, men att de atminstone ska fa
mojligheten att utféra beteenden som krivs for att de ska ma bra.!'° I detta ska olika intressen
tas hdnsyn till, bland annat djurets vélfard och hélsa, djurskyddsintresset samt
samhillsintresset, for att tillforsikra att det mest angeliigna intresset tillgodoses. Aven 2 kap.

3 § DSL ér viktig att belysa, d& det stadgas att den som héller djur eller annars tar hand om
djur ska ha sddan tillrdcklig kompetens att djurets vélfard och behov tillgodoses. Lagen kréaver
alltsa adekvat kunskap och erfarenhet hos manniskor vars ansvar det &r att sékerstélla djurens

fysiologiska och beteendemissiga attribut.

Lagens sjunde kapitel reglerar djurforsok i storre omfattning, varvid en dvergripande
presentation av kapitlet redogdrs for nedan. 7 kap. 1 § 1 st. p. 1-4 DSL stédller upp de krav
som behover vara uppfyllda for att djurforsok ska fa utforas, déri det foreskrivs (1) att det inte
ska finnas andra sitt att uppna det syfte som forsoket har annat dn genom forsoksdjur, (2) att
djur 1 sa liten utstrackning som mojligt anvénds, (3) att verksamheten utformas sa att djuren
inte utsitts for mer lidande 4n vad som dr nédviandigt och (4) att det vid verksamheten inte

anvénds andra djur dn de som har fotts upp for andamalet (destinationsuppfodning).

For att bedriva forsoksdjursverksamhet, eller for den delen beteendestudier, uppfodning,
forvaring och tillhandahéllande av sddana djur, kravs tillstdnd enligt 7 kap. 2 § DSL, vilket
Jordbruksverket beslutar om. I denna tillstdndsprovning ska hédnsyn tas till om sokande kan
anses lamplig att bedriva sddan verksamhet och om anldggningen dir verksamheten bedrivs ér
godtagbar utifran djurskyddssynpunkt, enligt 7 kap. 3 § DSL. Det genom{0rs alltsé ingen etisk
provning av verksamheten, utan det som &r av intresse dr om aktoren &r serids och kan
bedriva verksamheten pé ett kompetent och ansvarsfullt sétt. Utover detta tillstand krivs det
ett etiskt godkdnnande, vilket stadgas i 7 kap. 9 § DSL. Beslutande organ for sddant
godkdnnande dr djurforsoksetiska ndmnder, dir den avgdérande delen av provningen har att
gora med forsokets betydelse mot djurets lidande enligt 7 kap. 10 § DSL. I detta ska dven
graden av lidande hos forsoksdjuret klassificeras, i ndgon av kategorierna terminal, ringa
svérighet, mattlig svarighet eller avsevird svarighet. Slutligen fir ansdkan om etiskt
godkdnnande endast beviljas i det fall det kan anses angelédget utifran allmén synpunkt samt

att forutsittningarna i 7 kap. 1 § 1 st. p. 1-3 DSL é&r uppfyllda.

110 Se Kalling Lundberg, Djurskyddslag (2018:1192) 2 kap. 2 §, Karnov (JUNO) (besdkt 2024-05-18).
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5.2.1 De djurforsoksetiska namnderna

Djurforsoksetiska nimnder har funnits sedan 1979 och fungerar som
forvaltningsmyndigheter.!!! Genom inforlivandet av det nedan beskrivna
djurforsoksdirektivet blev namnderna uppdelade, i form av sex regionala nimnder och en
overordnad central ndmnd. Samtliga regionala ndmnder ska ha 14 ledaméter, enligt 7 kap. 13
och 14 §§ DSF; tvé jurister, vilka ska vara eller ha varit domare, sex forskare,
forsoksdjurstekniker eller forsoksdjurspersonal samt sex lekmén som representerar
allménheten respektive djurskyddsorganisationer. De lekmén som representerar

djurskyddsorganisationer ska dock utgora farre dn hilften av lekménnen.

I det fall en ansdkan om etiskt godkdnnande avslas av en regional djurforsoksetisk ndmnd
finns det mojlighet att Gverklaga till CDFN, enligt 7 kap. 13 § DSL. CDFN bestar av en
ordforande och sex ledaméter. Av ledamoterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens, och tva
vara lekmén. Av lekmédnnen ska en foretrdda djurskyddsintressen. Ordforanden ska vara eller
ha varit ordinarie domare, vilket framgar av 7 kap. 14 § DSL. Vid beslut om etiska
godkdnnanden &r CDFN hdogsta instans, varpd det i praktiken innebér att deras beslut inte kan
overklagas. Utdver att ta hand om dverklagade drenden fran regionala nimnder har CDFN

dven ansvar for att utvirdera vissa djurforsok i efterhand.!!?

5.3 Djurskyddsférordningen

Djurskyddsforordningen (2019:66) bestar av kompletterande bestimmelser till
djurskyddslagen, och kan beskrivas som en mer detaljerad version av det som anges i lagens
bestimmelser. Det foreskrivs sirskilda anvisningar om hur diverse djur ska hallas, bland
annat att grisar som huvudregel ska hallas 16sgaende, enligt 2 kap. 12 § DSF. I forordningens
sjunde kapitel stadgas i forsta paragrafen att kravet om tillstdnd enligt 7 kap. 2 § DSL endast
giller vid fors6k med levande ddggdjur, faglar, krialdjur, groddjur, fiskar, rundmunnar och
blackfiskar. Detsamma géller dven kravet pa etiskt godkédnnande enligt 7 kap. 9 § DSL, vilket
framgar av 7 kap. 6 § DSF.

I dir. 1999:103 — I kommittédirektivets bakgrund anges det att de djurforsoksetiska nimnderna har
omstrukturerats vid olika tillféllen.
112 e 7 kap. 10 § 3 st. DSL och 7 kap. 13 § p. 2 DSL.
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7 kap. 9 § DSF fortydligar de riktlinjer som de djurforsoksetiska ndimnderna ska forhélla sig
till vid beslut, ndmligen att ett etiskt godkdnnande endast far beviljas for djurforsok som inte
medfor svart lidande som sannolikt kan bli 1dngvarigt och inte kan lindras. Det bor dven
nédmnas att det finns en radgivningsskyldighet for de regionala djurférsoksetiska ndmnderna
gentemot de som leder djurforsok, enligt 7 kap. 19 § DSF. De utvérderingar av djurforsok
som CDFN ansvarar for regleras nidrmare i 7 kap. 24 § DSF. Diri foreskrivs foljande krav pa

vad som ska framga av utvérderingen:

om djurforséken har uppnétt sina syften,
vilket lidande som djuren orsakats,
vilka djurarter som har anvénts,

hur manga djur som har anvints,

vilken faktisk svarhetsgrad djurforsoken haft,

AN o e

vilka dtgirder som kan bidra till ersttning, begransning och forfining av djurfoérsdken,
och
7. andra uppgifter som enligt beslut av den regionala djurfoérsoksetiska nimnden ska

beaktas vid utvérderingen i efterhand av djurforsok.

Slutligen meddelar 7 kap. 29 § DSF ett bedovningskrav vid djurforsok, om fysiskt eller
psykiskt lidande annars kan medforas for forsoksdjuret. I paragrafens andra stycke stadgas
undantag till detta, i fall da det med hénsyn till &ndamalet med forskningen &r nédvéndigt med
ofullstindig eller noll beddvning, eller i det fall bedovningen skulle orsaka mer lidande 4n
forsoket i sig sjdlvt. Paragrafens tredje stycke foreskriver ddremot att smértstillande eller
lugnande medel ska anvindas vid situationer som avses i andra stycket for att begransa djurets

lidande, och undvika svér smirta, lidande eller angest.

5.4 Statens jordbruksverks foreskrifter och allmanna rad
om forsoksdjur

Ytterligare ett referensmaterial for de djurforsoksetiska namnderna vid deras bedomning ar
Statens jordbruksverks foreskrifter och allménna rad om forsoksdjur (SJVES 2019:9), varpa
relevanta delar belyses nedan. Forfattningen ger i minga delar uttryck for den sé kallade 3R-

principen, vilken dven gar att finna i 7 kap. 1 § DSL.
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3R-principen formulerades 1957 och syftar till att sa fa djur som mojligt ska anvindas vid
djurforsok, att deras situation ska vara s lindrig som mojligt och att forsoken ersitts med
djurfria alternativ dér det 4r mdjligt. Principen &r en forkortning for de tre R:en, Reduce

(minska), Refine (forfina) och Replace (ersitta).!!3

4 kap. 3 § foreskriver att djurforsok ska utformas sé att de leder till det minsta lidandet och
den ldgsta graden av bestdende skada for forsoksdjuren, att djurarter med den minsta
formagan att uppleva lidande ska anvdndas samt att god vetenskaplig praxis foljs. Dartill ska
forsoksledaren, vid planeringen av djurforsoket, sérskilt dvervdga, motivera och beskriva
bade forsokets slutpunkt och avbrytningspunkt, hur forsokdjurens smérta, obehag eller annat

lidande ska bedomas och behovet av tillsyn.

4 kap. 6 § beskriver dven hur djurforsoksverksamheter bor utformas i forhallande till doden
som slutpunkt. Som huvudregel ska doden undvikas, for att istéllet ersdttas av tidiga och
skonsamma slutpunkter. I det fall doden dr oundviklig ska forsoket utformas sé att sa fa
forsoksdjur som mojligt sjalvdor, att varaktigheten och intensiteten i forsoksdjurens lidande

minimeras samt att forsoksdjuren i mojligaste man far en smértfri dod.

Sjatte kapitlet reglerar den utbildning och kompetens som fordras for djurférsdkspersonal,
avseende utformandet av djurforsok samt skotandet och avlivandet av forsoksdjur.!!* 6 kap. 6
§ stadgar ett kunskapskrav, dir den som utformar djurfoérsok ska ha relevant vetenskaplig

utbildning samt kunskap om den djurart som anvinds.

Kapitel sju fokuserar pa den djurforsoksetiska provningen. Kapitlet hdnvisar i mangt och
mycket till de bestimmelser som redogjorts for ovan i djurskyddslagen respektive
djurskyddsforordningen, och slar fast att det ska goras en lidande-och nyttoanalys frén etisk
synpunkt for att avgdra om lidandet &r befogat i forhallande till den forvintade nyttan for

ménniska, djur eller miljo.

113 Jordbruksverket, *Det hiir &r 3R’ <https://jordbruksverket.se/djur/ovriga-djur/forsoksdjur-och-
djurforsok/sveriges-3r-center/det-har-ar-3r> (besokt 2024-05-18).
114 Qe 6 kap. 1 § Jordbruksverkets foreskrifter och allminna réd om forsdksdjur.
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Det allminna radet i forhallande till 7 kap. 13 § faststdller att i det fall osékerheten kring
konsekvenserna av forsoket dr alltfor stor innebér detta inte nddvéndigtvis att forsoket ska
underkénnas. Istillet kan ndmnden besluta om att 14ta forsoket utféras med mindre antal

forsoksdjur, eller annars i begrinsad omfattning, sé kallat pilotforsok.!!

7 kap. 14 § framhaller att den etiska provningen syftar till att sdkerstélla att forsokets syfte
motiverar anvandningen av forséksdjur, och att djurforsoket dr motiverat av vetenskapliga
skél, utbildningsskal eller dr lagstadgat. Ndmnderna ska @ven sikerstilla att forsoken utformas
sé att de kan utforas pa ett sa skonsamt och miljovénligt sitt som mdjligt, enligt 7 kap. 16 §. 7
kap. 19 § stéller upp de faktorer som ndmnderna ska ta hénsyn till vid klassificeringen av

forsokens svarhetsgrad, vilket redogors for nedan;

1. typ av atgédrder och hantering av forsoksdjuret,

2. typ, intensitet, varaktighet, frekvens och eventuell kumulativ effekt av det lidande som
forsoksdjuret orsakas i djurforsoket,

3. mingden och arten av ingrepp som forsoksdjuret kommer att utséttas for, och

4. forhindrande av mojlighet att uttrycka naturligt beteende inbegripet begriansningar i

standarden for inhysning, hdllande och skdtsel av forsoksdjuret.

I 6vrigt stéller 7 kap. 20 § upp krav pé att &ven djurens egenskaper ska beaktas vid
klassificeringen, vilket innefattar djurens art, dlder, kon, utvecklingsgrad samt erfarenhet av
traning infor forsoket. 7 kap. 21 § 2 st. fortydligar att djurforsok dir forsdksdjuret sovs och
avlivas enbart i syfte att anvéinda organ eller vdvnader, utan foregdende anvéndning, ska
klassificeras som terminal med tilldgget “organ”. Nedan presenteras de olika rekvisiten vid
klassificeringen av svarhetsgrad utifran det lidande och den forsdmring av allméntillstdnd som

asamkas djuren;

115 Qe Jordbruksverkets foreskrifter och allmidnna rdd om forsoksdjur s. 28.
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Ringa (7 kap. 22 §) Mittlig (7 kap. 23 §) Avseviird (7 kap. 24 §)

Kort period av ringa lidande | Kort period av mattligt Kort period av svart lidande
lidande

Ingen pataglig forsdmring av | En lang eller flera korta En lang eller flera korta

forsoksdjurets vilbefinnande | perioder av ringa lidande perioder av mattligt lidande

eller allméntillstand

Mattlig forsdmring av Avsevird forsdmring av
forsoksdjurets vilbefinnande | forséksdjurets vilbefinnande

eller allméntillstand eller allméntillstand

Kapitel elva fokuserar pa atgarder i samband med djurforsok, bland annat bedévning och
avslutandet av djurforsok. 11 kap. 7 § stadgar att forsoksdjur inte far ges ldkemedel som
begrinsar deras smirta, eller hindrar dem fran detta, om de inte samtidigt ges tillrdcklig
beddvning eller smértlindring. 11 kap. 8 § foreskriver att om ett forsoksdjur kan antas uppleva
smérta ndr bedovningen avtagit, ska forebyggande och postoperativa smértstillande medel
eller lampliga smértstillande metoder anvindas. I det fall detta inte 4r mdjligt ska
forsoksdjuret avlivas enligt andra stycket, sdvida det inte (1) dr nddvéndigt med tanke pé
syftet med djurforsoket, (2) forsdksdjuret inte utsitts for svart lidande, samt att (3)

forsoksdjurets lidande begridnsas med lugnande medel i den utstrdckning det &r mojligt.

11 kap. 11 § stadgar dven att forsoksdjur som huvudregel ska avlivas vid forsokets avslut eller
nér slutpunkten har nétts. I andra stycket foreskrivs undantaget till detta, vilket forutsatter att
det inte dr troligt att forsoksdjuret kommer uppleva mattlig eller avsevérd smirta, lidande,
angest eller bestdende men. Ytterligare en aspekt att beakta i sammanhanget 4r utformandet
av forsoksdjursanldaggningar, vilket berdrs ndrmare i 15 kap. 15 kap. 1 § stadgar att
anldggningar ska vara utformade och anpassade utifran forsoksdjurs fysiologiska och
beteendemaissiga behov, for att skapa en lamplig levnadsmiljo.!1 T 15 kap. 3 § foreskrivs dven
att installationer och utrustning som finns tillgéinglig ska vara anpassade efter djurférsdken,

och fungera si att forsoksdjuren orsakas minimalt lidande.

116 Jfr med 2 kap. 2 § 1 st. 2 p. DSL.
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5.5 Europaparlamentets och radets direktiv om skydd av
djur som anvinds for vetenskapliga andamal

Den svenska djurskyddslagstiftningen, och i sin tur de etiska nimnderna, paverkas dven av
EU-rittslig lagstiftning. Vad géller djurférsok handlar detta frimst om Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga &ndamal,
hiadanefter benimnt djurforsoksdirektivet. Som har ndmnts ovan dr den nuvarande strukturen i
forhéllande till etiska nimnder ett direkt resultat av direktivets inforlivande 1 Sverige 2013,
déri det foreskrivs att varje medlemsstat ska sikerstilla att godkdnnanden och utvirderingar

av djurforsok genomfors av en behorig myndighet.

EU har dven haft vissa harmoniserade rattsregler vad géller djurforsok tidigare, genom
djurforsoksdirektivet fran 1986,'!7 vilket sedermera uppdaterades genom forevarande direktiv.
Djurforsoksdirektivet innebar stora forbéttringar av djurskyddet i de lander som inte hade
stark djurskyddslagstiftning dessforinnan, men for Sverige innebar inforlivandet inte nigra
storre forandringar. Daremot medforde direktivet att medlemsstater inte ldngre far infora
bestammelser som dr mer langtgdende &dn de som anges i direktivet, men att sddana

bestimmelser som fanns innan direktivets inforlivande fortsatt far tillimpas.'!8

Som stadgas i art. 1.1 &r syftet och tillimpningsomradet for direktivet att faststélla atgérder
for skydd av djur som anvénds for vetenskapliga eller utbildningsdndamal. I detta innefattas
bland annat regler om att utforma djurforsok utifrdn 3R-principen, samt att reglera
godkdnnande respektive utvirdering av djurforsok. Senare i samma bestdmmelse, ndrmare
bestamt art. 1.2 3 st., specificeras att oberoende av om smarta, lidande, dngest eller bestdende
men elimineras helt genom smaértlindring, bedévning eller andra metoder vid djurforsok, ska
anvindningen av djur i forsok dndock omfattas av direktivets bestimmelser. Innan direktivets
artiklar utforskas gors vissa nedslag i ingressen, for att undersoka vilka skél och beaktanden
som legat till grund for lagstiftningen. Till en bdrjan anger skl nr. 6 att nya forskningsresultat
om faktorer som paverkar djurs vélbefinnande, samt om djurens forméga att kénna och
uppleva smérta, lidande, angest och bestdende men, gor det nddvandigt att forbattra valfarden

for djur 1 vetenskapliga djurfoérsok, genom skdrpta minimikrav.

117 Se Rédets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skydd av djur som anvénds for forsok och andra vetenskapliga dandamal.
18 Se djurforsoksdirektivet, skil nr. 7.
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Darutover foreskrivs det att trots att djurforsok inte dr en optimal metod och att det &r
Onskvirt att ersétta anvindningen av detta sa dr det fortfarande nddvandigt att anvénda
levande djur for att skydda ménniskors och djurs hélsa och miljon. Direktivet stéller dock upp
ett slutligt mal om att ersétta alla forsok pd levande djur i vetenskapliga syften och i
undervisningssyften s snart det dr vetenskapligt mojligt.!!® Direktivet &mnar dven att frimja

och utveckla alternativa metoder till djurforsok, vilket d&ven framgar av art. 47.1.

Det faststélls i skil nr. 12 att djur har ett egenvirde, som méste respekteras, och att djur darfor
ska behandlas som kidnnande varelser och att deras anvindning i forsok ska begrénsas till
omraden som kan frdmja méinniskors och djurs hilsa och miljon. Det anges att det &r av stor
vikt att de metoder som leder till mest tillfredsstillande resultat och minst lidande, smérta och
angest efterstrivas. Detta innefattar dven att anviinda sé f djur som behdvs och anvédnda
djurarter som har minst formaga att uppleva smarta, lidande, &ngest eller fa bestdende men.!2°
Det ér tydligt att 3R-principen spelar en avgdrande roll 1 hur direktivet &r utformat och bor
tolkas, vilket uttrycks i skél nr. 38 och senare 1 art. 4.1-3, dér principen och de etiska frigorna

fastslas vara kdrnan vid godkdnnande av djurforsok.

Fortséttningsvis fokuserar ingressen pa behovet av att bedoma och kategorisera lidande hos
forsoksdjuren, 1 syfte att sitta en tydlig dvre grins for vad som bor vara tillatet i forhéllande
till smérta, lidande och dngest hos djuren. Det anges att forsok som leder till allvarligt lidande
eller allvarlig smirta eller angest, som troligen dr kvarstdende och som inte kan lindras, bor
forbjudas. Dérutover anses det, fran moralisk och vetenskaplig synvinkel, att
utvdrderingsverktyget vid djurforsok ér sarskilt viktig for att avgora hur den forvéntade nyttan
forhéller sig gentemot de forvintade skadorna pd djuren.'?! Enligt direktivets art. 8.1, och skél
nr. 17, ar det som huvudregel forbjudet att anvidnda icke-ménskliga primater i djurforsok.
Diremot géller inte forbudet om syftet med djurforsoket handlar om grundforskning samt att
det finns vetenskapliga skil som gor det nddvéndigt att anvinda sig av icke-ménskliga

primater.

119 Qe djurforsoksdirektivet, skl nr. 10.
120 Ibid., skl nr. 12—13.
121 Ibid., skél nr. 23 och 39.
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Skél nr. 17 utvecklar detta ytterligare, genom att motivera varfor icke-ménskliga primater inte
ar lampliga for djurforsok, till foljd av de etiska skélen, men ocksé i1 forhallande till de
praktiska aspekterna sdsom beteendeméssiga, miljomaéssiga och sociala behov. Det
specificeras dven att xenotransplantation &r ett sddant forskningsomrade dar icke-ménskliga
primater i undantagsfall far anvindas, 1 syfte att motverka potentiellt livshotande tillstand hos

ménniskor.

Art. 13 reglerar val av metoder, dér det i art. 13.2 foreskrivs att forsok som i storst
utstrackning uppfyller krav om anvéndning av minst antal djur, anvindning av djur med den
minsta formagan att kéinna smérta, lidande, angest eller bestdende men och som vallar
minimal smirta, lidande, &ngest eller bestdende men ska viljas. Som huvudregel ska doden
undvikas som slutpunkt i ett fors6k, men nér det &r oundvikligt ska forsoket utformas sé att sa
& djur som mgjligt dor samt att varaktigheten och intensiteten i djurens lidande minimeras sa
langt det gar, med malsittningen att uppna en sd smirtfri dod som mojligt. Som tidigare
diskuterats klassificeras djurforsok i olika svarhetsgrader beroende pd bland annat de dtgérder
som vidtas, den smérta som dsamkas djuren samt det fysiska och psykologiska lidande som

forsOket innebdr.

Det har tidigare slagits fast att djurforsok inte far genomforas om det innebédr svar smarta,
lidande eller angest som sannolikt blir langvarig och som inte kan lindras for djuret. Dédremot
stdller art. 15.2 upp ett undantag till detta, genom att hénvisa till en skyddsklausul i art. 55.3.
Diri meddelas att medlemsstater i undantagsfall, och med anledning av vetenskapligt
vélgrundade skél, far inrétta provisoriska bestimmelser som tillter sdidana forsok. Det dr
dock viktigt att ha i dtanke att bestimmelsen bor ses som ett sirskilt undantag, och att
inrdttandet av sddana provisoriska bestimmelser méste motiveras och presenteras framfor

kommissionen enligt art. 55.4.

Art. 38.1 stiller upp de kriterier som ska vara uppfyllda vid beddmningen av om ett
djurforsok ska godkdnnas, vilket innefattar att projektet dr motiverat utifrdn vetenskaplig
synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller &r lagstadgat, att syftet med forsdket motiverar
anvindning av djur och att utformningen av forsoket gor det sa humant och miljovanligt som

mojligt.
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Darutover reglerar art. 38.2 de aspekter som beddmningen sérskilt ska beakta, vilket
innefattar den forutsedda vetenskapliga nyttan utifran forsokets syften, hur forsoket forhaller
sig till 3R-principen, klassificeringen av forsokets svirighetsgrad samt en skade/nyttoanalys
for att beakta huruvida djurens lidande, smirta och dngest dr motiverad av det forvéntade
resultatet och kan vara godtagbart utifrén hur det kan gynna méanniskor, djur eller miljon.
Utover att djurforsok ska godkinnas ska de som tidigare ndmnts dven utvérderas, vilket
framgar av art. 39.1. Det som dr av intresse &r att undersdka huruvida projektet uppnétt sina
syften, den skada som asamkats djuren samt antalet av dessa, forsokets svarhetsgrad och

slutligen vilka faktorer som kan bidra till ett 6kat genomforande av 3R-principen.

Slutligen reglerar art. 49.1 att varje medlemsstat ska inrdtta en nationell kommitté for skydd
av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal. I Sverige inrédttades denna av
Jordbruksverket 2013, vars uppdrag bestér i att ge rdd och stdd till berdrda myndigheter och
svenska djurskyddsorgan i frigor som giller att foda upp, skaffa, hélla, skota och anvéinda
forsoksdjur samt den etiska provningen. Uppdraget innefattar dven att dela med sig av
information och praxis i syfte att samarbeta med andra verksamheter och 6vriga kommittéer 1
Europa. Kommittén fungerar dven som styrgrupp for Sveriges 3R-center, som arbetar med att
sprida kunskap och implementera 3R-principen béde nationellt och internationellt.!?> Vad
avser Sveriges 3R-center kan dven nimnas att regeringen dragit in deras finansiering, varpa

deras verksamhet kommer att minska fran tolv till tre medarbetare.!23

5.6 Europeiska konventionen om skydd av ryggradsdjur
som anvands for forsoks-och annat vetenskapligt
andamal

Da Sverige dr bunden av vissa internationella 6verenskommelser i forhallande till djurférsok
ar det av vérde att diskutera en relevant sidan, nimligen Europeiska konventionen om skydd
av ryggradsdjur som anvinds for forsoks-och annat vetenskapligt indamal. Fastén att
konventionen inte direkt influerar de djurférsoksetiska ndmndernas beslut har den paverkat
Sveriges lagstiftning vad géller djurskydd och djurforsok, och de virderingar som

lagstiftningen efterlever pd djurréttens omrade.

122 Jordbruksverket, *Sveriges 3R-center — Om oss’ <https://jordbruksverket.se/djur/ovriga-djur/forsoksdjur-och-
djurforsok/sveriges-3r-center/om-0ss> (besokt 2024-05-18).

123 Rostedt, Ellinor, Jordbruksverket i Jonkdping varslar 39 tjinster, 2023, SVT Nyheter
<https://www.svt.se/nyheter/lokalt/jonkoping/jordbruksverket-varslar-39-tjanster--tld589> (besokt 2024-05-18).
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Konventionen antogs 1986 och har som ett av sina frimsta syften att vidkdnna méanniskans
ansvar att respektera djur och ta hansyn till deras formaga att uppleva lidande. Emellertid
anges det att mot bakgrund av ménniskans behov av kunskap, hilsa och sdkerhet behovs det i
vissa fall anvéndas djur for att uppfylla detta. Om det rimligen kan forvintas att resultat fran
djurforsok kan bidra till 6kade kunskaper eller vara till allménnytta for ménniskor eller djur
anses det vara godtagbart. I konventionens forord gors ett intressant tilldgg, dar djurforsokens
allménnytta likstills med hur midnniskan anvéander djur f6r mat, kldder och lastdjur. Déarutover
anges det i konventionens inledning att medlemsstaterna ska arbeta for att begrdnsa
anvindningen av djurforsok i de fall det ar mgjligt, framforallt genom att sdka efter och

premiera anvindandet av alternativa metoder.

Art. 1.1 anger tillimpningsomradet for konventionen, vilket innefattar djur som anvénds eller
avses att anvéindas for forsok-eller annat vetenskapligt &ndamél som kan ge upphov till
smadrta, lidande, angest eller bestdende skador. Det ér dven tillrdckligt att ett djur borjar
forberedas for ett djurforsok for att det ska inrymmas 1 definitionen, vilket framgar av art. 1.2.
Didremot omfattas inte forsok av icke-experimentell karaktir inom jordbruket eller
djursjukvarden. Det fortydligas dven att det inte har ndgon betydelse om djuret upplever
smaérta eller inte beroende pa smaértstillande medel eller liknande, utan smértan i sig foranleder

konventionens tillimplighet.

Art. 2 reglerar att djurforsok endast far utforas for ett eller flera av de &andamél som anges

nedan, samt mot bakgrund av de begrdnsningar som konventionen stéller upp:

1. undvikande, forebyggande, diagnos eller behandling av sjukdomar, daligt
hilsotillstdnd eller annan avvikelse eller deras effekter pd méanniskor, ryggradsdjur och
ryggradslosa djur eller véxter. Detta inbegriper test av likemedel, &mnen eller
produkter med avseende pé framstéllning, kvalitet, verkan och ofarlighet,

2. upptickt, bedomning, kontroll eller férandring av fysiologiska forhéllanden hos

ménniskor, ryggradsdjur och ryggradslosa djur eller vixter,

skydd av miljon,

vetenskaplig forskning,

utbildning, och

AN

rattsmedicinska undersokningar.
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Art. 5 kan beskrivas som en slags portalparagraf, dar forsoksdjurs rétt till vard, vatten, foda,
adekvat miljo, utrymme och rorelsefrihet regleras. I forhallande till denna skyddsbestimmelse
aterfinns en bilaga déri det rekommenderas hur forsdksdjur bor héillas beroende pé djurart.
Art. 6.1 ger uttryck for 3R-principens Replace (ersitta), da det anges att djurforsok inte far
genomforas for ndgot av de andaméal som beskrivs i art. 2 om det finns annan tillfredsstéllande
metod fran vetenskaplig synpunkt som inte innebdr anvdndande av djur. Art. 7 beskriver de
aterstdende tva R:en frdn 3R-principen, genom att det stadgas att de forsok som kréver minsta
antalet djur, Reduce (minska), och som orsakar minst smirta, lidande, dngest eller bestaende

skador, Refine (forfina), ska viljas.

Art. 11 reglerar handelseforloppet efter avslutade forsok, det vill sdga hur forséksdjur ska tas
hand om. Art. 11.1 fortydligar att ett djur inte ska fa leva, trots normal hélsa i andra
avseenden, om det &r troligt att djuret i fortséttningen kommer uppleva bestdende smérta eller
angest. Darigenom beddms avslutandet av djurets liv som mer humant 4n att 14ta det leva
vidare med smaérta. Slutligen bor art. 29 belysas, dir det foreskrivs att medlemsstater om
mdjligt ska erkénna resultaten av forsok som utforts inom en annan stats territorium. Genom

detta undviks onddigt upprepande av forsok och det totala lidandet hos djuren minskar.

5.7 Sammanfattande synpunkter

Forevarande avsnitt tydliggor att det idag finns ett omfattande regelverk vad avser djurforsok,
och att det utifran bestimmelsernas lydelse finns ett adekvat skydd for djuren. Det som bade
ar intressant, nddvandigt och svért med att reglera djurforsok dr som tidigare ndmnts de etiska
aspekterna. Att det oavsett om regleringen &r vag eller detaljerad kommer finnas situationer
som kriver skonsmissiga bedomningar, vilket forvisso dven géller juridiken rent allmént. Just
avseende djurforsokslagstiftningen ligger problematiken i att beddmningen direkt influerar i
det fall ett djur kommer att utséttas for lidande eller ej, varpd det bor stéllas hoga krav pa att
lidandet 1 sddana fall dr befogat, och inte onddigt. Som lagstiftningen &r uppbyggd forutsétts
och accepteras ett visst lidande i samband med djurforsok, da lidande &r en ofrdnkomlig del
av nistintill samtliga djurforsok. Det foreskrivs dock i bland annat djurskyddslagen att djur
inte ska utsdttas for onddigt lidande i samband med forsok, varpd frdgan uppkommer hur

begreppet onddigt ska definieras och forstas.
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Ur ett semantiskt perspektiv kan onddigt ses som en antonym till nddviandigt, det vill sdga att
endast dtgirder som dr nddvindiga for forsoket bor godkénnas, 1 det fall ytterligare lidande
annars kan dsamkas. Motséttningen dr intressant att analysera, eftersom det dr svart att avgora
exakt var gransen gar for lidande som &r nddvéndigt respektive onddigt 1 forhallande till
forsoket. Eftersom djurforsok dessutom forutsétter lidande 1 sig sjdlvt blir det tydligt att

lagstiftningen inte &mnar stoppa djurforsok, utan endast att lidandet ska minimeras.

Djurskyddslagen och djurforsoksdirektivet kan, vid diskussioner om djurforsok, ses som de
regelverk som sdtter ramarna for vad som ér tillatet respektive inte tillatet vad avser
djurforsok, medan djurskyddsforordningen och Jordbruksverkets foreskrifter ar mer
detaljerade versioner av dessa lagstiftningar och som beskriver hur de generella
bestimmelserna ska tilldimpas i praktiken. Europaradets konvention kan i detta anses utgora
inspiration for de lagstiftningar som tillkommit efter dess ratifikation, genom att ge uttryck for

vérden och etiska 6vervdganden som har varit ledande i1 hur senare lagstiftning har utformats.

I det f6ljande analyseras framfor allt de bestimmelser som framgér ovan i djurskyddslagen,
med tanke pa att det 4r denna lagstiftning som i forsta hand tillimpas 1 Sverige vid djurforsok.
1 kap. 1 § DSL ger uttryck for det som lagen dmnar astadkomma, vari jag anser det finnas tre
sammanhéngande efterstrivanden. Detta innefattar att lagstiftningen ska (1) skydda djur, (2)
framja djurs valfdrd och vdlméaende och (3) respektera djur. Dessa efterstrivanden kan ségas
fortydligas i 2 kap. 1 § DSL, genom att det stadgas att djur ska behandlas vél och skyddas mot

onddigt lidande bade rent generellt och vid djurforsok.

Négonting som tydliggors dr den svenska djurforsokslagstiftningens ambivalens. Som tidigare
har diskuterats och konstaterats tillater och mojliggoér den svenska djurskyddslagstiftningen
djurforsok, mot bakgrund av den nytta som djurforsok innebér for vetenskapen och si
sminingom minniskan. Samtidigt innebér tillatandet av djurforsok att samtliga av dessa tre
efterstrivanden som anges i lagens forsta paragraf inte kan anses uppfyllas. Sjélvfallet finns
det undantag, i form av djurférsok som kan vara till nytta &ven for djuren, men generellt talat
ar det svart att havda att lagstiftningen skyddar djur, framjar deras vilfdrd och visar respekt

for djuren och deras egenvérde, med tanke pa vad lagstiftningen samtidigt tillater.
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Det gar ddremot att argumentera for att forsoksdjuren mojligen har battre levnadsforhdllanden
an de djur som nyttjas i andra sammanhang, vilket kan jimforas med 2 kap. 2 § 1 st. 2 p. DSL
om att djur ska ges mdjlighet att utféra sddana beteenden som é&r viktiga for deras
vélbefinnande. Vid beddmningen av vad lidandebegreppet innebir dr det viktigt att ha denna
del i dtanke, da det fysiska lidandet endast 4r en del av det totala lidandet, jaimfort med det
psykiska lidandet som péverkas av forsoket i fraga, vilken djurart som anvinds, och hur

djuren halls.

Som nidmnts tidigare riskerar dock djurforsok i1 forhallande till xenotransplantation att
forsvéra uppfyllandet av djurs naturliga beteenden, till f61jd av de smittskyddsrelaterade
kraven. Den nuvarande lagstiftningen riskerar i sddana fall att bli kontradiktorisk, eftersom
xenotransplantationsforskning kan innebéra nédvéndiga biosékerhetsatgarder vilka hammar
forsoksdjurens formaga att utfora viktiga beteenden. Detta ger dels upphov till fragan om det
ska anses innebdra alltfor stort lidande for djuren, dels om det i likhet med betdnkandet

behovs en specialreglering for xenotransplantationsforskning.

Mot bakgrund av diskussionen om hur djurskyddslagstiftningen har utvecklats det senaste
seklet dr det tydligt att djur aldrig tidigare dtnjutit sd starkt skydd som nu. Svensk
djurskyddslagstiftning kan i manga fall, sérskilt avseende djurforsok, beskrivas som en
lindring av den smérta som &samkas djuren. Enligt min mening dr det motségelsefullt att tala
om att ménniskan ska visa respekt for djuren och arbeta for god djurvélfard, néir lagstiftningen

samtidigt mojliggor otaliga mingder djurforsok varje ar och lidande hos djuren.

I detta avseende &r det mojligt att diskutera huruvida djurforsok borde vara tillatet
overhuvudtaget, vilket ar ett etiskt dilemma som inte besvaras héri, men samtidigt visar
lagstiftningen att samhaéllet redan gjort sitt stillningstagande i forhéllande till djurforsok.
Detta kan exemplifieras genom den skyddsklausul som éterfinns i djurforsoksdirektivets art.
55.3, om att djurforsok far foretas fastidn det kan innebéra svar smérta, lidande eller angest
som sannolikt blir ldngvarig och som inte kan lindras for djuren, i det fall vetenskapligt
vélgrundade skil gor det nodvéandigt. Som ndmnts tidigare dr detta en undantagsbestimmelse,
med sirskilt uppstéllda krav, men det visar samtidigt pd att djurs lidande aldrig kommer att
anses vara viktigare dn den potentiella nytta som vetenskapen kan ha for manniskan.
Huruvida detta dr skiligt lamnar jag dérhén, men det verkar finnas en tydlig presumtion for

djurforsok i1 hur lagstiftningen tillimpas i praktiken.

65



Med tanke pd den paverkan som 3R-principen haft pd den lagstiftning som aterfinns idag &r
det av vérde att diskutera dess implikationer och forhallande till xenotransplantation. 3R-
principen gér att finna bade uttryckligen och indirekt i samtliga av de lagstiftningar som har
behandlats ovan. I djurskyddslagen aterges den 1 portalparagrafen for djurforsok, det vill sdga
7 kap. 1 § 1 st. 1-3 p. DSL, déri det foreskrivs att det inte ska finnas andra sétt att uppné det
syfte som forsoket har annat dn genom forsoksdjur (replace), att djur i sa liten utstrackning
som mojligt ska anvindas (reduce) och att verksamheten ska utformas sa att djuren utsétts for

sa lite lidande som mojligt (refine).

Jag tycker dven att 3R-principen gar att finna i de efterstrdvanden som har diskuterats ovan, i
djurskyddslagens forsta paragraf. Med detta menar jag att respekten for djur avser att ersétta
djurforsok (replace), att framjandet av djurs vilfird och vilméende handlar om att forfina
djurforsok (refine) och att skydda djur handlar om att minska antalet forsoksdjur som anvénds
(reduce). Det ar tydligt att lagstiftningen dr byggd och anpassad for att djur ska kunna skyddas
fran djurforsok och att lagstiftningen ar redo for en utfasning av djurférsok, genom att den

mdjliggor avslag om 3R-principen inte efterlevs.

Utfasningen av djurforsok ér inte ndgot som har diskuterats nimnvirt i forevarande uppsats,
men som angetts ovan dr det en slutlig malsittning att alternativa metoder ska ersétta
djurforsok, enligt djurforsoksdirektivets ingress. Detta innefattar ett uttryckligt krav om att
EU och dess medlemslénder ska striva efter att ersitta djurforsok genom framtagandet av
alternativa metoder, samtidigt som forskning som bedrivs som dr essentiell for ménniskans
utveckling ska fa fortgd. Samantha Saunders, vetenskaplig programchef for Cruelty Free
International i Storbritannien, har uttalat sig om att det i nuvarande tempo kommer ta minst

100 &r innan djurforsok har fasats ut.!?*

124 Thelander, Jeanette, "EU:s utfasning av djurforsok kommer ta 100 ér” — allt fler kriver tempohdjning och
tidsplan, 2022, Tidningen Djurskyddet <https://tidningen.djurskyddet.se/2022/12/eus-utfasning-av-djurforsok-
kommer-ta-100-ar-allt-fler-kraver-tempohojning-och-tidsplan/> (besokt 2024-05-18).
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Samtidigt finns det en oro inom vetenskapsvéarlden om att en for snabb 6vergang till djurfria
metoder riskerar att stanna av forskningen. Madeleine Durbeej-Hjalt, huvudsekreterare for
medicin och hilsa pa Vetenskapsrddet, pekar bland annat pa att det idag inte finns
heltidckande alternativa metoder och tillricklig kunskap om vilka konsekvenser som skulle
uppsta av att helt ersitta alla typer av djurforsok. Vetenskapsradet menar att en alltfor hastig
och oberdknad utfasning riskerar att skada ménniskors och djurs hélsa och vdlméende, varpa

en avveckling inte kan eller bor ske snabbare &n vad den tekniska utvecklingen tillater.!?

I forhéllande till xenotransplantation krévs det i sddana fall ett sarskilt etiskt
stallningstagande, d& xenotransplantation som erkénd forskningsmetod tillika
behandlingsmetod innebér att en sddan utfasning av djurforsok aldrig kommer att ske. Det &r
tydligt att nuvarande lagstiftning ser djurférsok som en nddvindig ondska, med
forhoppningen om att det till slut inte 14ngre behovs. Trots att xenotransplantation har
potentialen att frimja méinniskors hilsa dverensstimmer forskningen inte med de djuretiska

méal som har satts upp, varpa nagot av dessa intressen maste lamnas dérhén.

Ytterligare en aspekt vird att beakta &r finansieringen av Sveriges 3R-center. Oberoende av
de politiska aspekterna kommer det ge foljder i hur Sverige kan arbeta nationellt savil som
internationellt med 3R-fragor, vilket i forlingningen riskerar att skada djurens réttigheter vid
djurforsok. Med tanke pé djurens redan utsatta lige, och mot bakgrund av utvecklingen av
xenotransplantation, finns stora risker att djurens stéllning kommer att forsvagas ytterligare,

samtidigt som Sverige riskerar att inte uppfylla sina dtaganden enligt djurforsoksdirektivet.

Som framgér av djurskyddslagen, Jordbruksverkets foreskrifter samt djurférsoksdirektivet ska
djurforsoks svarhetsgrad klassificeras mot bakgrund av det lidande som forsoksdjuret utsétts
for. Med tanke pa att det dr djurens lidande som é&r i fokus vid beddmningen av om ett etisk
godkdnnande av djurforsok ska beviljas, i forhdllande till forsokets forvintade nytta, dr det av
stor vikt att det dels (1) finns en samstdmmig definition bland ledaméterna om vad lidande
innebér, dels (2) att lidandebegreppet anpassas utifran den djurart som anvinds och hur denna

upplever lidande.

125 Vetenskapsradet, *Skynda 18ngsamt med utfasningen av djurforsok’
<https://www.vr.se/aktuellt/nyheter/nyhetsarkiv/2021-11-10-skynda-langsamt-med-utfasningen-av-
djurforsok.html> (besokt 2024-05-18).
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I det fall ndgon eller bada dessa aspekter inte tillgodoses riskerar den etiska provningen att bli
forvanskad, da det krdvs att det sker en adekvat avvdgning mellan djurens lidande kontra
forsokets forvintade nytta. Jag anser dock att inkluderandet av en svérhetsgradering av
lidande &r en bra och nddvindig del av lagstiftningen. Eftersom den etiska beddmningen av
djurforsok handlar om att vdga djurens lidande mot den forviantade nyttan dr det av storsta
vikt att begreppen inte blir alltfor diffusa i sin innebdrd. Vad avser den forvintade nyttan
framgar det av sjélva begreppet att det dr en uppskattning av vad nyttan kan tdnkas bli, och att

det dérfor blir svért att gora en exakt bedomning.'26

Klassificeringen av svarhetsgrad innebér daremot att djurens lidande i hogre grad kan
bedomas och placeras in i olika fack,'?” och att det foljaktligen krévs storre forvintad nytta
eller storre dvertygelse om att den forvéntade nyttan kommer att bli verklighet ju mer lidande
som kan pdavisas hos djuren. Samtidigt ligger problematiken fortsatt i tolkningen av de olika
rekvisiten, i likhet med 6vrig juridik. I detta dr det viktigt att komma ihag att juridik &r en
tolkningsvetenskap i grund och botten, och att betydelsen av tolkningen av ord, begrepp och
termer inte kan underskattas. Likasa kan det inte underskattas den betydelse som det har i vem

det dr som tolkar juridiken, vilket undersoks narmare i1 féljande avsnitt.

126 Jfr med Europeiska konventionen om skydd av ryggradsdjur som anvinds for forsoks-och annat vetenskapligt
andamal, diri det stadgas att det ’rimligen ska kunna forvéntas™ att resultatet av ett djurforsok ger upphov till
nytta. Jag anser dock att det inte ger ytterligare vigledning i hur férhéllandet mellan lidande och nytta ska
forstds, da tolkningsfragan forflyttas till begreppet ’rimligen”.

127 Jfr med den tabell som redovisats ovan i avsnitt 5.4.
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6 Den etiska provningen av djurforsok

6.1 Introduktion samt metod och urval

Da foregdende avsnitt har redogjort for den lagstiftning som beror djurforsok ar det av virde
att d&ven granska hur lagstiftningen tillimpas i1 praktiken av de djurfoérsoksetiska ndmnderna.
Da CDFN ér hogsta instans bland de djurforsoksetiska namnderna kommer deras beslut att
granskas nedan. Eftersom xenotransplantationsforskning framst anvénder grisar som
forsoksdjur dr endast beslut fran CDFN dér grisar behandlas av intresse. Av de 78
overklaganden som CDFN behandlat sedan 2013 berdr fem grisar.Av dessa fem
overklaganden presenteras endast tva, dd grunden for 6verklagan i 6vriga tre fall beror

forvaltningsrittsliga fragor dér forsoket i sig inte behandlas. !

Detta avsnitt avser att fa klarhet 1 exakt var grdnsen gér i skade/nyttoanalysen vid etiska
godkdnnanden av djurférsok och hur mycket lidande som krivs for att det ska anses vara for
mycket. I detta dr 6verklagandena ett bra tillvigagéngssétt for att bedoma hur CDFN arbetar,
genom att bakgrunden i fallen presenteras och likasé skdlen for beslut. Lasaren bor dock vara
medveten om att de slutsatser som dras inte kan anses utgdra definitiva svar pa hur CDFN
bedomer djurforsok, till foljd av det begridnsade underlaget av 6verklagade beslut dar grisar
utgdr forsoksdjur. Det begrinsade underlaget av overklaganden ér ocksa i sig en problematisk

faktor. Detta kommer diskuteras ndrmare i avsnittet.

Avsnittet avser diskutera och besvara bdde den tredje respektive fjarde fragestillningen. Detta
genom att beslut fran CDFN analyseras, varpa tillimpningen av lagstiftningen och begreppet
lidande undersoks ndrmare. Darutdver beskrivs dven den kritik som finns gentemot den
nuvarande ordningen med djurforsdksetiska nimnder, och hur dessa kritiserade aspekter kan

tankas paverka den etiska bedomningens rittssdkerhet fran ett djurskyddsperspektiv.

128 Se Centrala djurforsoksetiska nimnden, beslut 2014-01-07 i drende Dnr. 064-2013, beslut 2013-10-31 i
drende Dnr. 0492013 samt beslut 2018-02-05 i drende Dnr. 059-2017. Atkomst via CDFN, *Overklaganden’,
<https://cdfn.se/overklaganden> (besokt 2024-05-18).
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6.2 Overklaganden av beslut

De 6verklaganden som undersoks dr Dnr. 002—2021 och Dnr. 0262021 fran CDFN.
Overklagandena #r knutna till varandra d4 bida behandlar smértstimulering hos forsoksdjur
och hur ofta det bor foretas 1 forhallande till djurens lidande. Det forsta dverklagandet, Dnr.
0022021, avser Linkdpings djurforsoksetiska ndmnds bifall av etiskt godkénnande for
djurforsok i december 2020.

Beslutet innefattade sirskilda villkor, bland annat att smértstimulering skulle ske var femte
minut i grisarnas bakben, samt att detta skulle protokollforas i journal. I sitt dverklagande
yrkade forsoksledaren att hans ansdkan skulle godkdnnas utan detta villkor och hidvdade att
smértstimulering var trettionde minut skulle vara tillrackligt for att sékerstélla grisarnas
smaértlindring och sovningsdjup. Forsoksledaren ansdg att genomforande och journalforande
av smértstimulering var femte minut var alltfor resurskrdvande, utan att gynna djurens

vélfard. 127

Innan CDFN presenterade handlingarna i drendet, och deras egen bedomning, lyfte de fram
tvd aspekter som lag till grund for beslutet, och vad det faktiskt var som de bedomde. I forsta
hand refererade CDFN till 7 kap. 1 § DSL, om att djurforsok endast far utféras under
forutséttning att verksamheten ér utformad sd att djuren inte utsitts for storre lidande dn vad
som &r absolut nddvandigt. Darutdver tog CDFN upp forsiktighetsprincipen, om att denna
alltid bor tillimpas vid beddmningen av vilken smérta eller lidande som kan asamkas
forsoksdjuren. I detta hinvisade dven till prop. 2004/05:177, Etisk provning av djurforsok
m.m., déri det foreskrivs att om tillrdcklig kunskap saknas kring hur ett djur upplever ett visst
ingrepp sa bor bedomningen av djurets upplevelse av smérta eller lidande inte underskattas.
CDFN slog darefter fast att frigan de hade att ta stéllning till var huruvida det var nédvéndigt

med smirtstimulering var femte minut, for att begrinsa djurens lidande.!'*°

129 Centrala djurforsoksetiska nimnden, beslut 2021-03-11 i drende Dnr. 002-2021, s. 2.
130 Ibid., s. 2 f.
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I ndsta del av beslutet redogjorde CDFN kortfattat for handlingarna i drendet och vad
djurforsoket gick ut pa. Forsoket, namngivet Behandling vid hjdrtstopp, syftade till att
optimera hjirt-och lungriddning genom mekanisk avstdngning av aorta och andra stora
blodkaérl. Utover detta skulle synkronisering av kdrlavstingning i kombination med
brostkompressioner undersokas, samt effekten av olika hjért/kérlaktiva ldkemedel ensamt
eller i kombination med detta. I forsoket var 150 grisar aktuella som forsoksdjur. CDFN
presenterade dérefter hur ansdkan och handlingarna specificerar metodiken bakom
smértlindringen och anestesin. Det angavs att djuren injicerades i nackmuskulaturen i
samband med transporten till forsdksdjursanldggningen, for att sedan sovas till djup kirurgisk
narkos.!3! Under forsoket gavs det kontinuerligt en kombination av smértlindrande medicin
och sdmnmedel, vilket innebar att djuren konstant var sdvda och smaértlindrade. D4 anestesin
och smartlindringen var djup forsvann inte effekten, d&ven om ett avbrott i tillforseln av
medlen skulle forekomma. Till sist framgick det att grisarna inte fick muskelrelaxerande
medel, att de standigt holls under uppsikt samt att deras blodtryck och puls registrerades

kontinuerligt.!3?

Slutligen sker en beddmning av CDFN, dér de foreskriver att handlingarna i drendet utforligt
beskriver hur grisarna ska forhindras uppleva smérta under forsoket. De olika medlen, samt
overvakningen av grisarna, sdkerstéller att smérta hos djuren kan uppmérksammas omgaende.
Avsaknaden av muskelrelaxerande medel samt métningen av blodtryck och puls innebir dven
att eventuell smirtupplevelse registreras omedelbart. CDFN ansag att dessa atgérder var
tillrdckliga for att garantera en fullgod smértlindring. Dirigenom ansédgs det inte vara
nddvindigt med smaértlindring var femte minut, varpd villkoret justerades till att avse
smértlindring var trettionde minut.'*3 Det andra dverklagandet, Dnr. 026-2021, avser ett
beslut fran Linkopings djurforsoksetiska ndmnd 1 februari 2021. Forsoket beviljades etiskt
godkdnnande, men i likhet med foregdende beslut dverklagades villkoret om att
smértstimulering skulle ske var femte minut. Beslutet har samma struktur som det foregaende,
det vill séga att bakgrunden till 6verklagan anges och att forsoksledaren dérefter utvecklar sin
talan genom att beskriva de atgarder som foretas i smartlindrande syfte, med fokus pa

anestesi, mitning av diverse varden samt smértlindring.!3*

131 Centrala djurforsoksetiska nimnden, beslut 2021-03-11 i drende Dnr. 002-2021, s. 3.
132 1bid.,, s. 3.

133 Ibid., s. 4.

134 Centrala djurforsoksetiska nimnden, beslut 2021-05-31 i drende Dnr. 026-2021,s. 2 f.
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Direfter nimner CDFN éterigen 7 kap. 1 § DSL, samt forsiktighetsprincipen med hinvisning
till den tidigare ndimnda propositionen. De tidigare ndmnda atgédrderna upprepas dérutover,
som skl till varfor smartstimulering var femte minut inte &r nédvéndigt for att begrinsa
djurens lidande.!* En skillnad mellan de tvé besluten ar att det senare innehaller en
hénvisning till det forstndmnda beslutet. Eftersom Linkdpings djurforsoksetiska ndmnd
avgjorde forevarande fall innan CDFN hade presenterat utgdngen i det forsta 6verklagade

beslutet fanns inget prejudikat, varfor ett liknande fall togs upp igen av CDFN.

Det ar av virde att reflektera 6ver de ovan beskrivna besluten, dess innehall och struktur, och
vad de egentligen innebir. Besluten &r relativt korta och innehéller inte nagra storre
redogorelser for forsokens omfattning eller specifika detaljer. Istillet forklaras endast
forsokens syfte, samt de atgirder som skulle vidtas for att sdkerstilla adekvat smirtlindring
for djuren. Vidare dr bedomningarna i sig inte heller omfattande. De smértlindrande
atgdrderna upprepas, varpa det fastslds att smértstimulering var trettionde minut vare sig i
storre eller mindre utstrdckning begransar djurens lidande jimfort med smértstimulering var
femte minut. D& ndmnden ansag att villkoret i sig inte bidrog till storre andel smérta och

lidande for djuren fanns det ddrmed ingenting som talade emot att bifalla dverklagandena.

6.3 Fungerar de djurforsoksetiska namnderna?

Vid granskningen av de djurforsoksetiska namndernas arbete dr det dven intressant att studera
viss statistik pa omradet. Mellan &r 2016 till 2022 inkom 3 900 drenden om etiskt
godkdnnande till nimnderna. Av dessa drenden godkéndes 3 078,5, samtidigt som 778
godkindes med villkor, 473 godkindes med reservation och endast 43,5 avslogs.!*¢ Antalet
avslagna drenden utgér med andra ord knappa 1,1 % av det totala antalet inkomna drenden.
Kritik har framforts mot detta, men Katarina Cvek, ledamot i Uppsalas djurforsoksetiska
ndmnd, menar att majoriteten av ansokningarna &r sa pass vil underbyggda att de ska

godkédnnas.'?’

135 Centrala djurforsoksetiska nimnden, beslut 2021-05-31 i drende Dnr. 026-2021,s. 4 f.

136 Djurforsok.Info, >S4 fungerar de etiska nimnderna’ <https://djurforsok.info/lagar--regler/djurforsoksetiska-
namnder/sa-fungerar-de-etiska-namnderna> (besokt 2024-05-18).

137 Djurforsok.Info, > Arbetet i en djurforsdksetisk nimnd’ <https://djurforsok.info/lagar--
regler/djurforsoksetiska-namnder/arbetet-i-en-djurforsoksetisk-namnd> (besokt 2024-05-18).
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En aspekt att ta hdnsyn till ar tidsfristen for etiska godkénnanden, och den efterfoljande
ansokningsavgiften. I samband med att det inférdes en ansokningsavgift 2013 har antalet
ansokningar minskat, samtidigt som de ansokningar som inkommer innehaller ett storre antal
forsok som inte &r planerade i detalj. Genom vaga och allménna beskrivningar av férsdken
godkédnns dessa utan att det dr sékert att forsoksledaren sjilv 4r medveten om forsokens
exakta utformning.'*® Det nuvarande regelverket ger dock upphov till och mojliggor sddan

praxis mot bakgrund av nimndernas godkédnnanden av sddana ansdkningar.

6.3.1 Kénslor, etik och juridik — En avvédgning mellan olika intressen

Som nédmnts ovan finns det viss kritik mot den nuvarande ordningen med djurforsoksetiska

ndmnder. Detta tydliggors i en studie fran 2018, som fokuserar pa det etiska beslutsfattandet i
djurforsoksetiska nimnder 1 Sverige. I den artikel som presenterar studiens resultat undersoks
beslutsfattandeprocessen i nimnderna, och hur sammanséttningen av ledamoterna paverkar de

beslut som tas.!3°

Innan forfattarna diskuterar resultaten fran studien belyser artikeln Forsmans!'#? kritik kring
ndmndernas sammansattning, och hur det kan anses bade produktivt och kontraproduktivt
med den nuvarande ordningen.!#! Som det ser ut just nu bestar nimnderna till stor del av
forskare och ménniskor som representerar de vetenskapliga indamdlen med djurforsdk. A ena
sidan &r detta nodvéndigt for att kunna avgora vilka tekniker och metoder som ér adekvata 1
forhallande till djurs lidande, men & andra sidan ar den vetenskapliga sfiren oftast ute efter att
vidareutveckla vetenskapen genom djurforsok, vilket skapar en intressekonflikt. Fragan som
forfattarna stiller sig &r om det &r troligt att forskarna kan asidosétta sina indirekta intressen

och prova fragan ur ett rent etiskt perspektiv, med djurens ritt i fokus?

138 Djurforsok.Info, > Arbetet i en djurforsdksetisk nimnd’ <https://djurforsok.info/lagar--
regler/djurforsoksetiska-namnder/arbetet-i-en-djurforsoksetisk-namnd> (besokt 2024-05-18).

139 Tjarnstrom, Elisabeth et al., Emotions and Ethical Decision-Making in Animal Ethics Committees, 2018,
Animals, 8(10), s. 5.

140 Birgitta Forsman, docent i forskningsetik p& Lunds universitet.

14! Tjarnstrom, Elisabeth et al., Emotions and Ethical Decision-Making in Animal Ethics Committees, 2018,
Animals, 8(10), s. 4. Jfr Forsman (1992).
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Uppdelningen i ndmnderna r pé ett sitt indamalsenlig genom att bade vetenskapsvirlden och
allménheten representeras, men pa samma géng riskerar grupperna fé olika inflytande, genom
att forskarna indirekt far en storre roll och betydelse i1 diskussionerna pa grund av deras
kunskapsdvertag. Darigenom riskerar de etiska nimnderna att bli alltfor tekniska och
vetenskapsinriktade, istéllet for att etiken 4r i fokus.!*? Den studie som foretogs undersoker
framst tre aspekter i forhdllande till djurforsoksetiska namnder; (1) den roll som traditionella
vetenskapliga normer spelar, (2) de problem som finns med att anvinda sig av en

skade/nyttoanalys samt (3) vilken roll kinslor spelar vid beslutsfattande.!#?

Av studien framgér inledningsvis att det finns skillnader i hur personer med olika bakgrund
uppfattar samarbetet i nimnderna.'** Ordférande och forskare var de som hade mest positiva
erfarenheter, medan djurskyddsrepresentanter hade mest negativa upplevelser. Utover
skillnaderna i hur de olika kategorierna av ledamoter upplevde samarbetsklimatet, visar
studien att det dven finns betydande skillnader i hur de beméter diverse etiska

stillningstaganden. 4

Avseende de olika ledamoternas kinslor i forhédllande till den etiska bedomningen visar
studien att ledamoter som representerar djurskyddsorganisationer i hogre utstrackning &r mer
emotionellt forankrade till arbetet i de etiska ndimnderna, samt att de oftare reagerar starkare
pa det potentiella lidandet hos djuren, jamfort med forskarna. Daremot finns det inga stdrre
skillnader i svaren hos de olika grupperna avseende fragorna om att argument och beslut bor
baseras pd logik istéllet for kdnslor, och att ledaméterna tar beslut utan att bli paverkade av
deras kénslor.!#® Forutom enkétundersokningen genomforde forfattarna étta kvalitativa
intervjuer med ledamoter fran olika bakgrunder i1 forhallande till djurrétt, etik samt det

intresse som de representerar i de etiska ndmnderna.

142 Tjarnstrom, Elisabeth et al., Emotions and Ethical Decision-Making in Animal Ethics Committees, 2018,
Animals, 8(10), s. 4. Se 4ven Hansen, Lawrence A., Goodman, Justin R. & Chandna, Alka, Analysis of animal
research ethics committee membership at American institutions, 2012, Animals, 2(1), s. 68-75.

193 Ibid., s. 6 f.

144 Totalt 74 ledaméter fran samtliga nimnder svarade pé enkitundersdkningen, vilket utgdr 46 % av det totala
antalet ledaméter. De deltagande ledamdterna representerade olika bakgrunder, som ordférande, forskare,
lekmén och personer som representerar djurskyddsorganisationer.

145 Tbid., s. 7. Till exempel &r forskare i hgre utstriickning av dsikten att ett djurforsok, som kan leda till ndgon
slags fordel for ménniskosléktet, &r nddvéndigt och darmed befogat.

146 Ibid., s. 8.
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Intervjuerna gav utslag for fyra huvudsakliga teman, vilket bestod i (1) att personligheterna
och rollerna hos ledaméterna i nimnderna paverkar samarbetet och upplevelsen av att vara en
del av en etisk ndmnd, (2) att forvéntad niva av kunskap hos ledamdterna leder till fordelar 1
beslutsprocessen, (3) att det rent praktiskt dr svért att viga skada mot nytta i praktiken i

forhéllande till djurforsok samt (4) att kdnslor ges 1ag status i beslutsfattandeprocessen. !4’

Avseende punkt ett och tva ansdg en majoritet att brist pd kunskap, erfarenhet eller viss
personlighet kan leda till exkludering frén debatten och ens asikter inte vérderas lika hogt vid
beslutsfattandet. Som nédmnts tidigare innebér detta att ledamoter 1dngst ner 1 hierarkin
uppfattar samtalsklimatet som hart, spint och exkluderande, medan de hdgre upp anser att
samtliga &r fria att dela sina &sikter. Darutdver visar intervjuerna att branschrelevant kunskap
och viss typ av utbildning virderas hogt och nastintill krévs for att bli hord och tas pa allvar,

vilket framfor allt padverkar lekméannen i negativ bemérkelse.!*®

For att vidareutveckla punkt tre lyfter studien att ledamoterna har svért att enas kring vad som
bor utgdra huvudpunkten i den etiska debatten, det vill sédga vilken aktdr som bor ges
foretrade, och vars nytta vager tyngst. D4 det anges att underlaget kring djurens lidande i
ménga fall 4r undermaligt ges ndmnderna otillrickliga forutsattningar for att bedoma
forhallandet mellan lidande och nytta, vilket i sin tur leder till att diskussionen berdr de
tekniska och metodmaéssiga delarna av forsoket istéllet for de etiska aspekterna. Slutligen
visar intervjuerna en tvetydighet kring inkluderandet av kinslor i bedomningen. Det finns en
samstdmmighet 1 att det &r svért att separera kéinslor frén andra 6vervdganden i den etiska
beddmningen, men det framhalls ocksa att kénslor inte borde ta 6verhanden och pdverka
argumentationen. | detta uttrycks en rédsla att vara alltfor kinsloméssig i debatten, och att

enbart fakta ses som godtagbara argument.!

147 Tjarnstrom, Elisabeth et al., Emotions and Ethical Decision-Making in Animal Ethics Committees, 2018,
Animals, 8(10), s. 9.

148 Ibid., s. 10.

149 Ibid., s. 10.
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6.3.2 De processuella utmaningarna

En frdga som bor belysas avseende djurskyddets funktionalitet, och réttssdkerheten vid den
etiska provningen av djurforsok, dr den processrittsliga aspekten. Som tidigare har diskuterats
ar CDFN o6verordnad instans i forhdllande till de regionala ndmnderna, dels for att behandla
overklaganden av beslut om etiska godkénnanden, dels for att genomfora utvirderingar av
vissa djurforsok. Overklagandena avser fall dir ett djurforsdk helt eller delvis nekats etiskt

godkdnnande, varpa forsoksledaren dverklagat den regionala ndmndens beslut till CDFN.

Négot liknande forfarande finns dock inte motsatsvis, det vill siga mojligheten att overklaga
en regional nimnds beviljande av etiskt godkédnnande. Detta beror pa ett antal aspekter; till en
borjan kan djur inte foretrada sig sjélva i rittsprocesser, dels pd grund av den uppenbara
praktiska genomforbarheten, dels for att de inte rdknas som réttssubjekt i lagens mening,
varpa de inte besitter rittskapacitet.!>° Dérutover finns det inte ndgon uttrycklig reglering som
ger utomstéende rattssubjekt, sdsom privatpersoner eller djurskyddsorganisationer, mojlighet

att 6verklaga nimndernas beslut.

Da djurforsoksetiska nimnder rdknas som forvaltningsmyndigheter blir forvaltningslagen
(2017:900) tillamplig, och endast i de fall en forvaltningsmyndighet beslutar ndgonting som
gér emot ett rattssubjekt (kontraritet) far beslutet Gverklagas av den beslutet angér
(saklegitimation).!>! Dirigenom kan det argumenteras for att ett beslut om etiskt godkénnande
av djurforsok inte gar emot en djurskyddsorganisation, da beslutet inte angéar denna direkt.
Talerittens tillimplighet och rdckvidd har dock inte provats i detta avseende, vilket leder till
att det inte finns ndgot definitivt svar pa var talerétten tar slut. Fragan utreddes dock 2006
genom dir. 2006:32 Overklagande av de djurforsoksetiska nimndernas beslut, men avbrots
senare samma &r.'>? Varfor de processrittsliga forutsattningarna uppmérksammas beror pa att
det inte rdcker med adekvat lagstiftning for att djurskyddet ska anses vara tillgodosett.

Utan mgjlighet att 6verklaga etiska godkdnnanden av djurforsok & djurs védgnar riskerar
lagstiftningen bli verkningslos, i de fall nimnderna inte tillgodoser djurskyddsperspektivet
tillrackligt val.

150 Jfr Ramberg (2018) s. 53 f. — Detta bor i sddana fall innebéra att djur &r rittsliga objekt e contrario, dd de inte
ar rattssubjekt.

15142 § FL — Notera dock att lagen dr subsididr till specialreglering (se 4 § FL).

152 Se dir. 2006:130.
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6.4 Sammanfattande synpunkter

Som redogjorts for ovan finns det utbredd kritik och tvivel huruvida den nuvarande ordningen
med djurforsoksetiska nimnder ar [dmplig utifran ett rattssdkerhets-och djurskyddsperspektiv,
atminstone avseende hur nimnderna fungerar i praktiken. Utdver artikeln ovan har dven
Jordbruksverket och diverse djurskyddsorganisationer kritiserat forfarandet de senaste aren.
Jordbruksverket belyste 1 sin rapport Uppdrag om alternativa metoder till djurforsok att
ndmndernas arbete forsvéras av bristande kompetens och bristfilligt beslutsunderlag, vilket
leder till att adekvata utredningar av alternativa metoder inte foretas, samt att det inte utreds

huruvida forséken &r upprepningar av tidigare forsok.!>?

Vidare har AstraZeneca sdvil som Djurens ritt patalat att nimnderna arbetar olika och att det
inte sker ett informationsutbyte sinsemellan.!>* Ur ett rittssidkerhetsperspektiv dr detta
problematiskt, d@ ndmnderna ska bedoma alla fall lika. Mot bakgrund av sin kritik har
Djurens ritt sedan 2019 valt att upphdra med att nominera ledamdéter till de djurférsoksetiska
ndmnderna. I samband med pressmeddelandet lyfte de dtgdrder som de anser dr nddviandiga
for att forbattra den etiska provningen, vilket innefattade mer och annan kompetens i
ndmnderna (bland annat veterindirmedicinsk kompetens, etologisk kunskap och kunskap om
alternativa metoder), handldggare som kan bereda drenden, battre beslutsunderlag for att
kunna gora en réttvis skade/nyttoanalys samt att fler ska ha mojlighet att 6verklaga beslut som

gér emot djurens rittigheter.!>

Avseende ndmndernas tillimpning av lagstiftningen forefaller det finnas svérigheter, sarskilt
fran ett djurskyddsperspektiv. Detta med tanke pé att drygt 99 % av samtliga ansokningar om
djurforsok godkinns av ndmnderna, varpa det finns skil att anta att lagstiftningen &r alltfor
svag utifrén ett djurskyddsperspektiv, alternativt att den lagstiftning som finns 4r adekvat,
men att den tilldimpas pa fel sitt. Som har behandlats tidigare hamnar den etiska bedomningen
av djurforsok emellan olika discipliner, det vill sdga juridik, medicin och etik. Med tanke pa
att nimnderna bestér av ledamoter med olika bakgrund finns det ddrigenom olika intressen

och perspektiv hos de respektive ledamdterna, vilket till en borjan kan ses som positivt.

153 Jordbruksverket 2013:08 s. 46.

154 1bid., s. 47.

135 Djurens ritt, "Djurens Ritt slutar nominera till de etiska néimnderna’ <https://djurensratt.se/nyheter/djurens-
ratt-slutar-nominera-till-de-etiska-namnderna> (besokt 2024-05-18).
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Det ér essentiellt att de olika perspektiven behandlas och utreds i tillricklig utstrackning,
varpa en mangfaldig nimnd avseende bakgrund och kunskap ar att féredra. Daremot riskerar
det att skapa problem om ledamdterna har olika syn pa hur begrepp eller situationer ska
definieras, sérskilt avseende de etiska parametrarna. I detta dr det inte forvanande att lekmén
fran djurskyddsorganisationer d4r mer ména om att advocera for djuren, medan forskare hellre

vill se att vetenskapen utvecklas.

Detta &r ett sténdigt problem i etiska diskussioner, da olika ménniskor har olika etiska
overtygelser som de vill skydda. Utdver detta riskerar asikter fran olika grupper av ledamoter
att tillmétas olika mycket betydelse i diskussionen, vilket behandlas i 2018 ars studie. I sddana
fall undermineras den etiska diskussionen genom att vissa intressen ges otillborlig
uppmaérksamhet och betydelse, varpa lagstiftningen inte tillimpas som den bor. Resultatet av
detta blir att det inte dr den etiska diskussionen och djurens lidande som ér 1 fokus. Istdllet
handlar beddmningen om de tekniska aspekterna, och hur forsoket ska genomforas, inte om

det ens hor genomforas.

Vidare kan det jamforas med de bestimmelser som tar sikte p&d ndmndernas sammansittning. |
ndmnderna &r juristerna i klar minoritet, likasd manniskor som representerar
djurskyddsorganisationer, medan forskare savél som lekmén utgdr majoriteten. Mot bakgrund
av detta forefaller det som att lagstiftaren har valt att forlita sig mer pa den praktiska
kunskapen om djurforsoks betydelse, bade vad avser lidande och nytta, &n att ha ytterligare
jurister for att tolka och tillampa lagstiftningen. Pa forhand ar det inte mojligt att utrona
huruvida denna strategi dr ritt eller fel, och ldsaren bor dven paminnas om det faktum att det
handlar om ndmnder snarare &n regelritta domstolar. Att kunskap premieras framfor juridik
kan 1 detta avseende vara positivt, just eftersom ledamoterna kan granska ansdkningarnas

innehall och vara inforstadd i de tekniska aspekterna.

Diremot finns risken att det bildas en klyfta mellan vetenskapen och juridiken, den praktiska
kontra den teoretiska kunskapen, och i detta dr det avgorande att ledamoternas tekniska
slutsatser kan Gversittas pd ett adekvat vis och leva upp till de rittsliga kraven pa
bedomningen. Samtidigt dr det 14ngt ifrén en sjilvklarhet att en motsatt 16sning skulle vara att
foredra, d& ndmnder med ett hogre antal jurister riskerar att bli alltfor teoretiska och

frankopplade frén djurforsoket i friga.
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Med andra ord kravs det en balansgang i nimnderna mellan att kunna reflektera och forsti
djurforsokens praktiska delar gentemot hur dessa ska forstas i ljuset av den lagstiftning som
ndmnderna ska ta hinsyn till. Ett likartat forhallningssétt dr &ven nédvéndigt vid en framtida

reglering av xenotransplantation.

Fastédn det inte kan dras alltfor stora slutsatser frdn enbart tva granskade beslut frin CDFN
visar ovanstdende delavsnitt att nimndens beddmningar &r relativt kortfattade. I besluten
framgar den lagstiftning som ligger till grund for beddmningen och vilka dtgiarder som
analyseras i sammanhanget, men frén ett etiskt perspektiv dterfinns inga uttémmande
diskussioner. Detta riskerar att underminera trovérdigheten med den nuvarande ordningen, i
det fall allménheten inte kan f6lja ndimndernas etiska resonemang i forhéllande till djurens

lidande kontra den forvidntade nyttan med forsoket.

Jag anser att ndmndens beddmningar blir alltfor tekniska, med stort fokus pa metodvalet och
de atgdrder som vidtas for att minska lidandet. Sjdlvfallet utgor dessa aspekter viktiga delar av
helheten, eftersom lidandet spelar en avgorande roll i beddmningen om ett forsok ska
godkénnas eller inte. Daremot anser jag inte att det finns en adekvat koppling mellan den
lagstiftning som presenteras och den bedomning som gors. Eftersom lagstiftningen forutsitter
etiska provningar av djurforsok maste det dven finnas tydliga etiska diskussioner dér de olika
perspektiven behandlas, i likhet med domskil som presenteras i domar fran domstolar. Enligt
min mening verkar det finnas en tydlig diskrepans i hur lagstiftningen ser ut och hur den ér

tankt att tillimpas, jimfort med den tillimpning som faktiskt sker.

Med tanke pd att den dvervildigande majoriteten av djurforsdk godkinns &r min fundering
huruvida det finns en medveten eller omedveten acceptans av djurforsok redan innan
beddmningen foretas, och att nimnderna snarare kénner att de behover bli motbevisade om de
ska underkénna ansokan. Vid en forsta anblick kanske inte denna skillnad forefaller vara
avgorande, eftersom det i praktiken bor innebéra att ans6kningar om djurférsok d&ndock
underkénns om de inte uppfyller lagkraven. Enligt min mening riskerar detta potentiella
forhallningssitt att pdverka den beddmning som gors, eftersom det flyttar bevisbordan
avseende djurens lidande och att det finns en presumtion for att godkénna forsok, istéllet for
att beddmningen gors med neutral utgdngspunkt. Med andra ord krdvs det i sédana fall att
lidandet &r storre hos djuren for att forsoket ska underkdnnas, jamfort med om en objektiv

bedomning gors ddr lidandet kontra den forvéntade nyttan ges samma tyngd.
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Ytterligare en aspekt som forsvarar den etiska bedomningen ér den inférda
ansokningsavgiften. Genom vaga beskrivningar av djurférsokens omfattning i ansdkningarna
utnyttjas det etiska godkidnnandets tidsfrist, for att inte behdva betala flertalet avgifter. Hur
kan ndmnderna i sddana fall anses kunna tillgodose djurens réttigheter och gora en lamplig
skade/nyttoanalys om lidandet och likasé nyttan inte kan bedémas vid prévningen? Den etiska
provningen blir darigenom utan verkan, da sjdlva kédrnfrdgan forutsétter en precis avviagning

mellan djurens lidande och ménniskans forvantade nytta av forsoket.

Slutligen &r det d&ven mojligt att kritisera de djurforsoksetiska ndimnderna inte enbart utifran
deras beslutsfattande, utan dven mot bakgrund av oférmégan att kunna 6verklaga deras beslut
som utomstdende part. Det finns tydliga skil till varfor den forvaltningsrittsliga
processordningen ser ut som den gor, och uppsatsen dmnar inte i denna del diskutera den
forvaltningsprocessrittsliga frdgan vad avser talerétt. Ddremot anser jag att denna del bor
specialregleras med tanke pa djurs oférméga att foretrdda sig sjdlva och dverklaga beviljanden

av etiska godkdnnanden av djurforsok.

I detta kan en parallell dras till miljorittens omride, dir miljoréttsorganisationer har mojlighet
att 6verklaga beslut dven fast de sjdlva inte dr part i malet, om vissa forutsattningar dr
uppfyllda.'*® Som uppsatsen har visat erhéller en dvervildigande majoritet av samtliga
djurforsok etiskt godkdnnande, och mot bakgrund av svarigheterna i hur de djurforsoksetiska
ndmnderna fungerar riskerar djurens réttigheter att bli verkningsldsa om de inte kan
overprovas och forsvaras av annan part. Uppdelningen i ndmnderna dr tankt att tillgodose
denna del, men som har visats ar de ledamoter som representerar djurskyddsorganisationer 1

minoritet och deras asikter tillmitts inte samma betydelse.

Om Sverige ska leva upp till sin lagstiftning vad avser djurskydd, och inte enbart hur den
fungerar i teorin, dr det av hogsta vikt att lagstiftningen tilldimpas pa ritt siatt. Som framgar
finns det skal att anta att tillimpningen av lagstiftningen av de djurforsoksetiska ndmnderna
inte dr adekvat ur ett djurskydds-och rittssdkerhetsperspektiv. Dérav dr det essentiellt att
djurskyddsorganisationer ska kunna dverklaga beslut om etiska godkénnanden i det fall det ar

ovisst om djurens lidande har tillmétts tillrdcklig betydelse i provningen.

156 Se 16 kap. 13 § miljobalken.
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7 Avslutande diskussion

En av de huvudsakliga diskussionspunkterna i uppsatsen har varit férhillandet mellan
kunskap kontra forsiktighet vid djurforsok. Vad bor prioriteras hogre; jakten efter kunskap,
nya innovationer och potentiellt livraddande tekniker, eller forsiktighet i syfte att inte &samka
lidande och krénka djurs egenvérde och ritt till liv? Det rdder inga tvivel om att den vérld vi
lever 1 idag till stor del dr skapad och fungerar pd bekostnad av andra levande varelser, vare
sig det handlar om vixter, mikroorganismer, eller djur. Framfor allt genom matindustrin
anvénder sig ménniskan av andra levande djur for sin egen dverlevnad, utan storre eftertanke
kring vad det innebér for djuren sjélva. I mangt och mycket spelar djuren en roll i dagens
sambhille, inte som livegna varelser med egen vilja och rétt till liv, utan som instrument for att

underldtta manniskors vardag.

Den nuvarande ordningen stélls ytterligare pa sin spets av omgjligheten for djur att férsvara
sin egen position och hévda sina réttigheter. Som uppsatsen har diskuterat dr adekvat
lagstiftning inte tillrackligt, utan det kravs @ven att den tilldimpas pa ritt sitt, och att det finns
rittssubjekt som kan 6verklaga beslut & djurs végnar nir deras réttigheter krénks. Det &r 1tt
att se xenotransplantation som ytterligare en sak att ldgga till "madngden”, med tanke pa att
djur redan anvinds i s& minga olika sammanhang. I detta vécks de etiska fragorna; borde vi
verkligen genmodifiera djur, anvénda deras liv och deras organ som reservdelar till ménniskor
och virdesitta vara egna liv hogre dn deras? Vart gar gransen for hur mycket ett ménniskoliv

ar vart att rddda, 1 forhallande till djurskyddet?

Fran ett juridiskt perspektiv gar det att slé fast att forsoksdjur skyddas genom lagstiftning,
men att de i praktiken har en utsatt stdllning genom att den lagstiftning som finns endast
underkénner djurfors6k undantagsvis. Darigenom fér diskussionen en annan innebord, dé vi
som samhille redan har accepterat att djurforsok dr en nddvéndig del av forskningen. Redan i
detta skede har en avvigning gjorts, mellan ménniskoliv och djurliv, om vilka réttigheter som
har foretrdde. Den juridiska beddmningen handlar foljaktligen inte om djurforsdkens vara
eller icke vara, utan om att forsoksdjur inte ska utséttas for dverdrivet lidande till f6ljd av

djurforsok.
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I praktiken bildas ett indirekt skaderekvisit, samtidigt som det ar upp till de djurforsoksetiska
ndmnderna att bedoma dels hur lidande ska definieras, dels hur mycket lidande som &r for
mycket 1 forhallande till djurférsdkens forvintade nytta. I preklinisk forskning om
xenotransplantation, dir forsdksdjur anvinds bdde som ursprungsdjur och mottagardjur, ar
fragan vart gransen gér for tillrdckligt minga forsok for att visa pé att forfarandet ar sékert for
ménniskor, i férhdllande till det lidande som &samkas djuren. Med andra ord, hur mycket
lidande hos djuren kan accepteras for att sdkerstdlla att inga risker foreligger? I detta kan dven
fragan stillas om vi enbart arbetar for oss sjilva eller for en etiskt forsvarbar vérld. Utifran de
principer som djurskyddslagen vilar pa finns det indikationer om att vi arbetar for ett samhille
dér djur tillerkdnns ett egenvérde, vilket kan hdvdas utifrén de rattigheter som de besitter, men

det blir en tydlig kontrast i forhéllande till djurforsoks fortsatta existens.

I forhéllande till den diskussion som forts tidigare angéende de djurforsdksetiska nimndernas
beslutprocess och hur de tillimpar lagstiftningen &r det dven viktigt att det beslutsunderlag
som de har tillgang till ger adekvata forutsittningar for att fatta etiskt och juridiskt riktiga
beslut. Darigenom é&r det vésentligt att tillsitta forskning om hur djur upplever smirta,
lidande, kénslor och vélbefinnande, och hur de paverkas av uppfodning, genmodifiering och
att leva utan mojligheten att utdva sina naturliga beteenden. Fastdn att det finns ytterligare
utmaningar i hur den nuvarande ordningen fungerar skulle det hjélpa nimnderna att foreta
etiska bedomningar dir djurens perspektiv kan tillgodoses pa ett helt annat sétt och dér

lidandebegreppet far storre verkan.

Avseende xenotransplantation dr det dven viktigt att ett stdllningstagande gors, angdende vad
som utgor tillracklig forvintad nytta med den potentiella behandlingsmetoden. Ska forbéttrad
livskvalité anses som tillrackligt stor nytta for att godta lidande hos forsoksdjuren, eller krévs

det att tekniken blir livraddande?

Sett till nuvarande lagstiftning som presenterats ovan tycker jag att det krdvs en dversyn i
forhallande till xenotransplantation. Vad avser preklinisk och klinisk forskning, i likhet med
de fall som har presenterats ovan, dr det mojligt att argumentera for att nuvarande lagstiftning
ar tillrdcklig dd det fortsatt handlar om djurforsok. Diaremot innebdr xenotransplantation som
helhet, sérskilt som behandlingsmetod, att samhéllet skapar en helt ny medicinsk sektor och

att det inte ldngre handlar om djurforsok enligt dagens definition.
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Med detta menar jag att djuren blir instrumentala, genom att de uppfodda djurens egenvérde
och livegenhet dsidositts och att deras virde ligger i de organ som de kan tillgodose
ménniskan. Jag tycker att denna distinktion gor det tydligt att sérskild reglering krivs, bade
vad avser den etiska aspekten, och fOr att xenotransplantation gér emot 6nskan om att ersétta

djurforsok med alternativa metoder.

Som diskuterats tidigare anser jag att Xenotransplantationskommitténs forfattningsférslag om
xenotransplantation i stor utstrackning &r bra. En aspekt som jag tycker att kommande
lagstiftning bor ta med sig ar uppdelningen av makt mellan olika ndmnder. Genom att
bedomningen sker i olika led, genom olika nimnder med olika kunskaper och erfarenheter,
ges storre mojlighet till att beddmningen blir sa rattssdker som mdjligt. Darigenom kan den
djurforsoksetiska ndmnden fokusera pa djurskyddsperspektivet, medan en likartad
Xenotransplantationsndmnd kan fokusera pa att viga djurens perspektiv, patientens perspektiv
och samhéllsperspektivet gentemot varandra. Vad avser sammanséttningen av
Xenotransplantationsndmnden Onskar jag se mer av en jamn fordelning av ledamdterna,
mellan allménheten, djurskyddsrepresentanter, jurister och forskare. Det dr fortfarande av stor
vikt att samtliga perspektiv belyses, sdrskilt fran forskare som har den tekniska kunskapen om
djurforsok, men genom en mer jamstidlld nimnd motverkas hierarkiska strukturer och att vissa

gruppers asikter ges oproportionerlig tyngd.

I det fall xenotransplantation accepteras bland allménheten i Sverige, och darigenom
forskningsvérlden och den lagstiftningspolitiska delen, har det redan i detta skede skett en
form av etiskt godkdnnande om att den forvintade nyttans virde overstiger djurens lidande.
Mot bakgrund av detta handlar det i sddana fall inte langre enbart om att djuren utsétts for
lidande i det specifika djurforsoket i fraga, utan att djurens kroppar och liv blir delar i det

maskineri som dr xenotransplantation.

Darigenom anser jag att det som &r avgorande rent lagstiftningsmissigt dels handlar om att de
tekniska detaljerna utreds pa ett adekvat vis for att tillforsdkra att onddigt lidande inte uppstar,
dels att storre resurser allokeras i syfte att respektera djurens egenvirde och tillgodose deras
vélfard. Detta uppnds genom minimikrav i lagstiftningen om att djuren ska ges mojlighet att
utdva sina naturliga beteenden, att deras levnadsmilj6 dr adekvat utformad och att det finns

krav pa utbildning av personalen och omhéndertagandet av djuren.
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I mangt och mycket aterfinns redan sddana bestimmelser i nuvarande djurforsokslagstiftning,
men den ytterligare dimensionen av lidande som xenotransplantation medfor innebar att det
kravs mer ldngtgdende krav om hur djuren f6ds upp, hur deras liv ska se ut infor forsdken och

att deras egenvirde respekteras i den mén det dr mojligt.

Jag tycker att den nuvarande ordningen pa pappret, det vill sdga enligt lagtextens lydelse, ar
dndamalsenlig bade for djuren och for forskningen. Att bedoma lidandet kontra nyttan vid
djurforsok och att ha nimnder som kan advocera for de olika aktdrerna och perspektiven ér ett
helomfattande angreppssitt. Som uppsatsen har visat verkar dock den etiska aspekten inte bli
tillrackligt utredd samtidigt som ndmndernas sammanséttning och sitt att fungera kan
kritiseras. Mot bakgrund av detta blir provningen alltfor teknisk, utan att djurens perspektiv

tillgodoses pé det sétt som foreskrivs i lagstiftningen.

Avslutningsvis bor spdrsmélet om xenotransplantation sammanfattas, i ljuset av uppsatsens
iakttagelser. Som har tydliggjorts innebér xenotransplantation ytterligare etiska dilemman
jamfort med djurforsok, pa grund av hur djuren genmodifieras och att deras kroppar fungerar
som verktyg. I praktiken innebar det att djur fods upp, lever ett onaturligt liv och avlivas i
syfte att forlanga ménniskors liv. Oberoende av Sveriges icke-existerande forskningsframsteg
pa omradet de senaste decennierna visar redogorelsen att utvecklingen stédndigt avancerar.
Mot bakgrund av de problem som xenotransplantation kan tédnkas 16sa och den exponentiella
utveckling som sker inom medicinsk forskning ar det essentiellt att frn lagstiftarens sida vara
beredd pa vad det kommer att innebdra. Det krévs att lagstiftningen anpassas for att tillgodose
de etiska och djurskyddsmaissiga delarna, genom strikt reglering om hur djuren ska hallas och
skotas samtidigt som beslutsprocessen anpassas for att se till att bedomningen blir objektiv

och ser till djurens bista i den mén det dr mojligt.

Slutligen bor det belysas att det dr svért att generalisera djurférsok och den etiska
bedomningen av dessa, bland annat beroende pa syftet med forsoket och hur det ér
konstruerat 1 forhallande till djurens lidande. For att det ska vara mdjligt att pdbdrja forskning
om xenotransplantation i Sverige ar det inte tillrackligt med nuvarande lagstiftning och
tillhdrande beslutsprocess. Att djuren ska ha och faktiskt har rétt i Sverige rédder det inga
tvivel om, men for att djurs réttigheter ska tillgodoses péd adekvat vis kravs det att lagen

tillampas korrekt sé att djuren dven far ratt.
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