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Regelverk forsøksdyr

EUs forsøksdyrdirektiv (2010/63/EU, EØS)

• Forsøksdyrforskriften 
• Krav til forsøk
• Krav til forsøksdyrvirksomheter

• Forsøksdyrinstruksen 
• Krav til Mattilsynet

• Forsøksdyrkomiteen (artikkel 49)
• Nasjonal komite for beskyttelse av forsøksdyr 
• LMD



Krav om etisk vurdering

Instruksen
§ 8 Vurdering av forsøk
Mattilsynets avgjørelse om godkjenning skal baseres på en grundig 
vurdering av om forsøket
a)-d)….
Mattilsynet skal
a)-c)….
d) Analysere forsøkets skadevirkninger og gevinster for å vurdere om 
dyrets lidelse, smerte og frykt kan berettiges av de forventede 
resultater med hensyn til etiske betraktninger, og om virkningen i siste 
omgang kan gavne mennesker, dyr eller miljøet.
e)-f)…

(Jf. EUs forsøksdyrdirektiv (2010/63/EU) artikkel 38,2)



Forsøksdyrforskriften §13

Fdf § 13 Absolutt forbud mot visse forsøk
Forsøk som påfører dyr alvorlig smerte, frykt eller annen belastning 

som forventes å bli langvarig og ikke kan lindres er forbudt.
Det er forbudt å bruke dyr i forsøk med kosmetikk (etter kosmetikk-

og kroppspleieforskriften).

- Andre ledd er et tydelig forbud: Bruk av dyr i testing av kosmetikk er 
forbudt ved lov (forskrift). 
- Første ledd er et mer utydelig forbud, men det finnes en øvre 
grense for belastning, uavhengig av nytteverdien.

- Hvor ligger denne grensen?
- Pr. dato er ingen forsøk avslått på dette grunnlaget, uavhengig av 

nytten.



Dyrevelferdsloven §14

Dvl § 14 Særskilte forbud
Det er forbudt å;
a) utøve vold mot dyr,
b) hensette dyr i en hjelpeløs tilstand,
c) ha seksuell omgang eller foreta seksuelle handlinger med dyr, og 
d) bruke levende dyr som fór eller agn

- I hvor stor grad gjelder forbudet mot levende agn for fisk? 
- I en søknad om fange inn og merke makrellstørje (undersøke 

utbredelse/områdebruk) ble det også søkt om bruk av levende makrell 
som agn for å fange makrellstørjene. Mattilsynet avslo søknaden, 
avslaget ble påklaget, MT opprettholdt avslaget og videre klage til NFD 
ble omgjort (godkjent). 



Forsøksdyrforskriften og instruksen

• §§ skal redusere belastningen og øke nytten

Skade-
virkninger

Gevinster

Kompetanse
Humane endepunkter

Forsøksdesign

3R
Metoder

Formål, inkl. nytte
BelastningsgradDyrenes lidelse, 

smerte og frykt

Gavne
mennesker, dyr 

eller miljøet



Etiske retningslinjer for bruk av dyr i forskning (NENT), 
adressert til forskeren

1. Respekt for dyrs verdighet (egenverdi)
2. Ansvar for å vurdere alternativer (Replace)
3. Proporsjonalitetsprinsippet: Ansvar for å vurdere og balansere 

belastning og nytte
4. Ansvar for å vurdere reduksjon av antall dyr (Reduce)
5. Ansvar for å minimere risiko for belastning og forbedre 

dyrevelferd (Refine)
6. Ansvar for å ivareta biologisk mangfold
7. Ansvar ved inngrep i habitat
8. Ansvar for åpenhet og deling av data og materiale
9. Krav om dyrefaglig kompetanse
10. Krav om aktsomhet



Etisk vurdering

- Rammen for etisk vurdering settes av regelverket: 
nytteetikk

- Heterogent fellesskap – Mattilsynets forsøksdyrteam gjør 
vedtak. Forskere, forskningsinstitusjoner og «samfunnet 
forøvrig» er også en del av fellesskapet.

- Metoder
- Diskursetisk metode, 
- Etiske retningslinjer, f.eks. NENTs retningslinjer
- Prinsippbasert etikk, f.eks. avslutning av antistoffproduksjon i acites.
- Kasuistikk, sammenligne tidligere saker, konsistens og forutsigbarhet.
- Etisk matrise, oppdeling i enkeltkomponenter som så vektes, både på

nytte- og kost-siden
- Legfolkskonferanse, ikke-eksperter, den «allmenne rettsoppfatning»
- Fokusgrupper, f. eks. konsensuskonferanser
- Etisk delphi, anonymisert



Diskursetisk metode (Habermas og Apel)

Metode for å komme frem til felles normer som alle kan slutte seg til. 
Et demokratisk ideal å strebe etter.
• diskursen må være åpen og offentlig. Går utenfor MT; innsyn, 

klager.
• alle som er direkte og indirekte berørte av normen må kunne 

delta. Forvaltningen. Dyrevernorganisasjoner. Produktutviklere 
(akvakultur). Pasientgrupper. Leger. Veterinærer. Forskere. 
Dyreteknikere. Hvermannsen. 

• alle må delta ærlig og oppriktig. 
• alle må få fremføre sine argumenter uten tvang. F.eks. frihet til 

å tale sin egen gruppe imot. 
• alle må være villige til å la det beste argumentet vinne. I 

teamet, i en klagesak, i samfunnet. Viktig at saken er opplyst



Etikken endres over tid

Fagområdet (forsøksdyr) endrer seg raskt.

Endring skaper holdning 
Holdning skaper endring



Vår søksbehandling er en kost/nytte-vurdering
(- etter at forskere, forskningsinstitusjoner og finansieringsinstanser 

har gjort sine vurderinger)

Søknadsbehandling
- Saksbehandler
- Teammøter
- Sidemannskontroll
- Eksterne eksperter
- Forsøksdyrkomitéen

Klagebehandling

Opplyse saken
- Søknaden
- Etterspørre manglende informasjon
- Tidligere søknader 
- Tidligere tilsyn
- Klagesaker
- Etterevalueringer
- Vitenskapelige artikler
- Annet regelverk
- Retningslinjer
- Finansiering
- Media
- Bransjekunnskap
- Samfunnskunnskap



Søknadsbehandling

Informasjon i søknaden
- Regelverk og etisk retningslinje: Iht. krav i regelverket 

(og flere av punktene i NENTs retningslinje)
- Dialog med søker: innhente ytterligere nødvendig 

informasjon om formål og metode, inkl. humane 
endepunkter (ofte uklare)

- Diskutere i teamet



Søknadsbehandling

Informasjon utenfor søknaden, eksempler:
- Rapportering fra tidligere forsøk viste bruk av for få fisk i enkelte 

elver til å kunne oppnå formålet. Ny søknad om bruk av fisk i de 
samme elvene ble ikke godkjent (etter avklaring med søker). 

- Vitenskapelige artikler: 
- motstridende artikler? Måler svømmetest for mus depresjon? 
Er metoden utdatert (Carlinmerker på smolt)?

- Annet regelverk (aktsomhet): Er formålet med studiet legalt? 
Studie av effekt av fang- og slipp i område uten tillatt fang- og 
slipp ble ikke tillatt. 

- Prinsippbasert etikk: Ofte knyttet til at bedre metoder er blitt 
tilgjengelige. Kommisjonen har frarådet all produksjon av 
antistoffer i dyr. Omstridt. 

- Finansiering er ofte et kvalitetstegn, men nødvendigvis ikke.  



Kost/nytte-analyse (matrise)

Hvordan utføre?
• Oppdeling i enkeltkomponenter som så vektes, både på

nyttesiden og på skade(kost)-siden i et prosjekt
• Evaluer/vekt hver komponent og hver prosedyre 
• Vurder deres relative betydning og hvilken nytteverdi hver av 

dem har i forhold til hypotesen som testes.
• Bruk en mal for å systematisere og standardisere prosessen.

En arbeidsgruppe (AALAS/FELASA) har laget et forslag til mal med 
utgangspunkt i ulike, tidligere publiserte modeller.



Kost/nytte-analyse (matrise) 

De fem friheter

• Frihet fra sult, tørste og feilernæring
• Frihet fra fysisk ubehag 
• Frihet fra smerte, sykdom og skade 
• Frihet til å utøve normal atferd 
• Frihet fra frykt og stress 



Kost/nytte-analyse (matrise)
• Dyreart
• Antall dyr
• Tilpasning til miljøet
• Helsestatus
• Grad av belastning
• Oppstallingsforhold
• Varighet av belastning
• Rutiner for stell
• Kumulativ påvirkning
• Endepunkt(er)
• Fordeling av belastning i dyregruppen
• Fenotypisk manipulasjon – f.eks. kirurgisk / kjemisk
• Kompetanse og personalressurser

Modulerende faktorer for kost - forverrende/forbedrende



• Mer om prosedyrer

- frekvens/varighet
- sannsynlighet for negativ effekt
- belastningsgrad og metoder for å minimere belastning
- overvåkingsregime, protokoller for vurdering av velferd
- humane endepunkter og utløsing av tiltak

Kost/nytte-analyse (matrise)



Kost/nytte-analyse



Kost/nytte-analyse (matrise)

Nytteverdi / gevinster

• Sosiale
- Human helse
- Dyrehelse
- Miljø
• Sosioøkonomiske
• Vitenskapelige
• Utdanningsmessige
• Sikkerhet og effektivitet



Kost/nytte-analyse (matrise)

Indirekte og direkte gevinster/nytteverdi: 
-Hvilke gevinster?
-Hvem vil dra nytte?
-Hvordan vil de dra nytte, hva vil det bety for dem?
-Når vil gevinstene oppnås?

Sentralt i vurderingen av nytteverdi:
- Umiddelbare / kortsiktige gevinster
- Langsiktige gevinster
- «Det større bildet»



Kost/nytte-analyse (matrise)

Modulerende faktorer for «benefit» - (gevinst, 
nytteverdi)

• Påstått / antatt betydning av resultat
• Målsetningenes tydelighet
• Overføringsverdi
• Sannsynlighet for suksess
• Sammenheng med annet, anerkjent vitenskapelig arbeid
• Kvalitet på eksperimentelt design
• Grad av innovasjon 
• Distribusjon av resultater



Kost/nytte-analyse



Kost/nytte-analyse (matrise)




