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Ert diarienummer 5.2.16-3245/15

Lakemedelsindustrifoéreningen, LIF, har genom remiss den 16 april beretts mojlighet att ge
synpunkter pa rubricerade forslag till foreskrifter och allmanna rad om férsokdjur, samt
aven andringar i foreskrifterna om avgifter foér desamma.

LIF har konsulterat medlemsféretag och vill lamna féljande korta kommentarer, vilka nédra
ansluter till synpunkter som vi tagit del av fran AstraZeneca.

Med anledning av det begrdnsade antalet kommentarer valjer LIF att svara i ett samman-
hallet remissvar.

Sammanfattning:

Det &r i huvudsak positivt att de foreslagna foreskriftsandringarna moéjliggor andringar i
godkanda etiska ansokningar dven nar dessa kan inverka negativt pa djurs valfard. Fore-
skriftsforslagen innehaller en del positiva forandringar och fortydliganden, men de nya for-
slagen innehaller dock en del otydligheter.

Exempel pa nya otydligheter ar:

- | foreskrifterna och allméanna rad: Det &r otydligt vem som avgor en andringsanso-
kan enligt 228 och hur detta paverkar tiden det kommer ta for en andring att beslu-
tas.

- | foreskrifterna om avgifter: Dagens tillagg kostar 1500 kronor och forslagets &nd-
ring skall kosta 3000 kronor. Vad motiverar hjningen?
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LIF:s Synpunkter

Det ar otydligt hur en andringsansdkan vid djurférsoksetisk prévning (Kap 7, §822-24)
kommer att hanteras:

Vem avgor om det racker med att en andringsansokan laggs till grundansokan eller om det
kravs en ny etisk granskning av grundansodkan inklusive andringar? Det ar av yttersta vikt
med tydlighet avseende handlaggningstiden — bade fér bedémningen av huruvida en and-
ringsansdkan dverhuvudtaget ar relevant och for beslut avseende forslaget till andring — for
att sokanden ska kunna fatta korrekt beslut om att skicka en andringsansokan eller en helt
ny anstkan. Korta handlaggningstider &r centralt.

Det ar dessutom otydligt vad som kan klassificeras som ¢kat lidande eller negativ inverkan
pa djurens valfard. Det ar 6nskvart med mer véagledning fran Centrala Djurférsoksetiska
N&mnden om vad som kan andras respektive vad som kréver en ny ansdkan.

Det ar aven oklart vilken roll djurskyddsorganet har i bedomningen av vilka andringar som
paverkar djurvalfard negativt respektive vilka dndringar som inte gor detta.

Forslaget om andrade avgifter:

Jordbruksverket foreslar att en ansokan om &andring av ett befintligt etiskt godkannande
som riskerar att inverka negativt pa djurs valfard ska ha en kostnad av 3 000 kronor.

Kommentar:
Idag kostar ansdkan om tillagg till godkénd etisk prévning 1500 kronor. Att ansdka om en
andring kommer att kosta 3000. Vad motiverar denna hdjning av kostnaden for en andring?

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



