Mote med utredningen om Oversyn av djurskyddslagstiftningens
utformning och innehall 2010-09-24

Detta vill vi ta upp:
e Forska Utan Djurférsdks handlingsplan for att ersatta djurférsék
¢ Det svenska forskningsstodet till alternativ till djurférsok
¢ Tolkning och implementering av djurférséksdirektivet

e Information om djurférsék ar svarttillganglig

Forska Utan DjurforsOks handlingsplan for att ersatta fler
djurforsok med moderna metoder

1. Avsitt mer pengar till forskning for att utveckla alternativ till djurforsok.

2. Se till att det finns en myndighet med ett tydligt ansvar for att samordna fragor
som ror alternativ till djurférsok.

3. Ge alla myndigheter 1 uppdrag att bidra till att djurférséken inom deras
ansvarsomraden minskar.

4. Sverige maste aktivt bidra 1 det viktiga internationella arbetet f6r att se till att
flera alternativ till djurforsok utvecklas och aktivt delta i utvirderingen av nya
metoder som kan ersitta djurforsok.



1 Avsatt mer pengar till forskning for att utveckla alternativ till
djurforsok

Idag finns 13 miljoner per ér i den statliga budgeten for att utveckla 3R-alternativ till djurférsék. Under
den socialdemokratiska regeringen avsattes 15 miljoner per ar via Djurskyddsmyndigheten, men en av
Alliansregeringens forsta atgirder efter valet 2006 var att sinka beloppet till 8 miljoner per ar. Forska Utan
Djurférsék uppvaktade davarande forskningsministern Lars Leijonborg hosten 2008, vilket ledde till att
beloppet héjdes till 13 miljoner. Men det dr lingt ifran tillrdckligt. Idag tvingas dessutom forskningsprojekt
som syftar till att ersitta djurforsk att konkurrera om pengarna med projekt till forskning f6r att t.ex.
torbittra f6rséksdjuren liv och minska lidandet.

I forskningssammanhang dr 13 miljoner en mycket lag summa. Beloppet maste héjas ordentligt och
dessutom 6kas fOr vatje ar for att kunna ge savil flerdrsanslag och fortsdttningsanslag som anslag till nya
projekt. Vi anser att minst 25 miljoner per dr ska 6ronmirkas for forskning specifikt for att ersétta
djurtorsok, utan att medlen till annan forskning med djurskyddsinriktning minskas och att detta belopp
successivt ska hojas.

Vi anser dessutom att de statliga medlen till 3R-forskning maste utlysas pa ett bittre sitt d4n idag. S4 vitt vi
kianner till har utlysning inte skett pa annat sitt 4n att informationen lagts ut pa VR:s hemsida. Inga
yttetligare anstringningar har gjorts for att informera t.ex. de forskare som tidigare fatt utlysningar fran
Jordbruksverket och Djurskyddsmyndigheten via e-post.

Vi har haft kontakt med manga forskare som siger att de inte naddes av informationen forrin efter sista
datumet for att s6ka anslag, och att det har varit mycket svart att hitta information om utlysningen pa
VR:s hemsida dven om man vet att den finns ddr. Det finns ocksa en utbredd uppfattning hos manga
forskare att det inte 4r nagon storre idé att sGka anslag fran vetenskapsradet eftersom det finns sa smé
mojligheter att fa pengar, dels f6r att den totala summan som delas ut dr sd lag, dels fOr att tror att
prioriteringarna dndrats sa att det dr andra kriterier dn den djurbesparande effekten som prioriteras vid
bed6émningar.

2 Se till att det finns en myndighet med ett tydligt ansvar for att
samordna fragor som ror alternativ till djurforsok

Vi anser att ndgon myndighet maste ha ett uttryckligt ansvar f6r frigor som ror alternativ till djurforsok,
sasom att ta fram strategier, samordna olika myndigheters agerande i fragor, ansvara fér Sveriges agerande
1 internationella sammanhang, samla in och sprida information om alternativ till djurférsok, se till att de
djurférsoksetiska nimnderna har tillgang till expertkunskap om mdijliga alternativ till djurférséken vid
bedémningar av ans6ékningar osv.

Exempel pi frigor som faller mellan stolarna idag:

® Sprida information om nya alternativa metoder

® Ta fram strategier f6r hur fler djurférsok skulle kunna ersittas

® Samordna olika aktérers agerande i frigor som r6r alternativ till djurférsok

® Assistera de djurférsoksetiska nimnderna med expertkunskap om ersittningsalternativ

Ett exempel pa en friga som ingen myndighet arbetar med idag:

In vivo-propagering av monoklonala antikroppar innebir extremt smirtsamma djurforsok. Efter att
ECVAM validerat in vitro-metoder konstaterades att det finns in vitro-metoder som fullt ut kan
ersitta djurfoérsok for att producerade monoklonala antikroppar. Med hinvisning till
djurtérsoksdirektivet (86:609) ansags djurférsdken dirmed inte tillitna. Trots detta hor vi stindigt fran
forskare att de monoklonala antikroppar de képer for att anvinda i sina projekt dr producerade in
vivo och att det inte gér att fi tag pd in vitro-propagerade antikroppar.
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Vi anser att Sverige bor ha som ambition att bidra till en omstillning av produktionsmetoderna av
monoklonala antikroppar. Men vems ansvar dr det att ta fram en strategi och genomfora ett sidant
arbete?

Lit oss ocksd spekulera 1 att det utvecklas metoder som gor det mdoijligt att helt och fullt ersitta
djuranvindning for att framstilla polyklonala antikroppat., men att metoderna kriver utbildning och
ny utrustning. Hur skulle informations-, utbildnings- och omstillningsinsatserna se ut i Sverige? Och
hur ska det svenska respektive det nya EU-direktivets formuleringar om att djurférsok inte far utforas
nir det finns alternativ, tolkas nir det giller exemplet polyklonala antikroppar?

Vilket ansvar for att samordna fragor som ror alternativ till djurférsok har
jordbruksverket?

Pa en fraga till Jordbruksverket har Forska Utan Djurforsok fitt svaret att de inte har nagot tydligt
uppdrag, sakkunskap eller resurser att driva utvecklingen av och sprida information om metoder som kan
ersitta djurforsok. Ett sidant uppdrag finns inte heller formulerat i myndighetens instruktioner eller
budget. Men vid en riksdagsdebatt den 20 april 2010 menade jordbruksministern att Jordbruksverket dnda
har ett sadant uppdrag: ”Jordbruksverket har 6vertagit exakt det uppdrag som fanns pa den numera
nedlagda Djurskyddsmyndigheten.” Detta dr dock inte riktigt korrekt. Djurskyddsmyndigheten delade ut
anslag till 3R-forskning, ett uppdrag som flyttades till Vetenskapsradet 2009.

John Briutigam, jordbruksverket, till Forska Utan Djurforsok, e-post den 6/4 2010:

Det finns inget i regleringsbrevet till Jordbruksverket som ger oss nagot specifikt uppdrag
inom alternativomradet och inte heller nagra medel att anvinda till det. I och med att vi inte
lingre har nagra sirskilda medel till att frimja de 3R-n har det fokuset foétlorats. Virt tidigare
utskott (senast bendmnt Forskningsutskottet) avvecklades i och med att vi inte ldingre hade
medel att férdela.

I dagsliget finns det inget tydligt statligt dtagande hos Jordbruksverket att arbeta med de 3
R-n utéver vad som ir féreskrivet i 19§ DL, vart tillstandsgivande inom omrédet, och den
praktiska tillimpning som nimnderna ger utifran denna lagparagraf. Darfor har vi inte heller
nagra sirskilda aktiviteter inom detta omride utdver vad som sker genom allmint
utbildningsstéd till de etiska ndmnderna. Vi har alltsa i praktiken ingen radgivning riktad till
de etiska nimnderna betriffande alternativ. Vi har inom Jordbruksverkets organisation ingen
sdrskild sakkunskap inom omradet. Sa din uppfattning att vi saknar ett konkret statligt
uppdrag inom alternativomradet, utdver vad som anges i 19§ DL, liksom resurser till detta,
tycker jag ér korrekt beskrivet. Vart de etiska ndmnderna ska vinda sig f6r radgivning inom
alternativomradet dr alltsa inte sirskilt beskrivet och jag har inte hort att VR har patagit sig
nagot siddant uppdrag. En mojlig forhoppning kan vara Nationellt centrum f6r djurvilfird vid
SLU (Mats Sjoquist).

Mats Sj6quist vid Nationellt centrum f6r djurvilfiard har bekriftat att SLU:s centrum f6r djurvilfrd har
for avsikt att sdtta upp nigon form av radgivningspanel f6r de djurférsdksetiska nimnderna, med
kompetens pa 3R-metoder.

Forska Utan Djurférsék anser att Sverige bor ha en betydligt hogre ambitionsnivd dn idag nir det giller att

ersitta djurforsok. Vi ser girna att Sverige inrittar ett center for 3R-alternativ motsvarande NC3Rs i
England.
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3 Ge alla myndigheter i uppdrag att bidra till att djurforsoken inom
deras ansvarsomraden minskar

Vid riksdagsdebatten i april 2010 sa jordbruksministern féljande: ’Vilka tester som g6rs for till exempel
likemedel och kemikalier 4r i hog grad styrt av regelverk inom EU eller pa internationell niva.
Dessa ses regelbundet 6ver, till exempel i ljuset av tillgdngliga alternativa metoder.
Myndigheternas experter pa de berérda omradena deltar aktivt i detta arbete.” Detta édr vil i och
tor sig korrekt. Men svenska myndigheter och de svenska representanter som deltar 1 det internationella
arbetet har, sa vitt vi kinner till, inte ndgot uttalat uppdrag att agera for att begrinsa djurforsok eller se till
att djurfria metoder (natutligtvis efter vederborlig utvirdering) ersitter djurférsok. Tvirt om fir vi stindigt
indikationer pd att svenska representanter ofta nirmast fordr6jer och ifrdgasitter sidana dtgirder.

Det nya djurférséksdirektivet stiller 6kade krav pa att medlemsldnderna ska bidra till att utveckling och
validering av alternativa metoder.

Vi anser att samtliga myndigheter ska fa i uttryckligt uppdrag att aktivt delta i arbetet med att se till att
djurfria metoder utvecklas, valideras, godkdnns och implementeras. Det innebir dven att identifiera vilka
djurférsk som skulle kunna ersittas genom utveckling av nya metoder, ta fram strategier fOr att detta ska
kunna ske samt att se till att strategierna férverkligas. De kan innebira att sjilva utfora det arbete som
krivs eller bekosta sadant arbete, liksom att ta initiativ till (och girna koordinera) samarbeten savil inom
landet som inom EU och 1 resten av virlden.

Vi anser ocksé att myndigheterna ska redovisa sina ambitioner och aktiviteter for att fler djurférsok ska
kunna ersittas med hogklassiga djurfria metoder samt att de dtligen ska redovisa resultaten.

Exempel pi vad myndigheter bor f4 i uppdrag att gora:

Kemikalieinspektionen bor bidra i arbetet for att minska djurférséken fOr att testa kemikalier och
bekimpningsmedel. Vi anser att Keml bor inritta tjdnster fOr att arbeta med alternativ inom vart och ett
av de toxikologiomriden de arbetar med. Atminstone bér en expert inom vart och ett av avdelningarna
tor industrikemikalier (AIKK) och bekimpningsmedel (ABK) besitta sidan kompetens och mdoijlighet att
bidra i det internationella arbetet med att utveckla och validera djurfria metoder inom toxikologi. Vi anser
ocksa att Keml bor ha maijlighet till och uppmanas att finansiera forsknings- och utvecklingsarbete for att
utveckla och validera nya metoder.

Thomas Hartung, fd chef {6r ECVAM och nuvarande chefen f6r CAAT, USA gjorde vid konferensen
ESTIV2010 i september en jimforelse mellan hur man angtiper problemet i Europa och USA. I Europa
jobbar vi mer traditionellt och férséker byta ut en metod it gingen medan man i USA mer férsoker fi ett
helhetsgrep och anvinder robotiserade metoder for att testa stora mingder kemikalier. I och detta héller
USA pa att nu ”kéra om” Europa som tidigare har varit virldsledande pa att utveckla alternativa metoder
till djurforsok.

USA har alltsd blivit féregingare i sitt strategiska arbete for att utveckla hégteknologiska robotiserade
metoder for att testa kemikalier. Dessa kan betydligt snabbare, bittre och billigare 4n genom djurforsok
svara pa om enskilda kemikalier och kemiska blandningar 4r farliga, och om det finns riskgrupper som bor
fa extra skydd mot vissa kemikalier. Arbetet sker inom ramen f6r Tox21 (se mer information om Tox21
senare i detta hifte).

Vi anses att Sverige bor bidra till ett motsvarande arbete inom EU.

Likemedelsverket bor bidra till att fler djurforsok i likemedelstester kan ersittas. Det giller t.ex. de
tester som gors av vatje tillverkningssats av vacciner och biologiska produkter som exempelvis Botox. En
tysk myndighet, Bfr, har tagit pa sig ansvaret fOr att halla 1 regelbundna méten £6r att samordna arbetet
med att ta fram nya testmetoder som kan ersitta djurtesterna av Botox. Svenska myndigheter kan spela en
motsvarande roll nir det giller andra produkttester.
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I USA samarbetar likemyndigheten FDA med kemikaliemyndigheter i det banbrytande projektet Tox21.
Lids om Tox21 Pharma senare i texten.

Livsmedelsverket bor t.ex. bidra till att de tester som gors pa mdss for att underséka férekomst av
bakteriegifter i skaldjur, kan ersittas med andra analysmetoder.

Fiskeriverket bor bidra till en minskning av lidande och ddd vid provfiske, som édrligen dédar miljontals
djur i Sverige i undersékningar av fiskbestandet.

I Sverige sker de flesta djurférsok (om provfisket inte inkluderas) inom biomedicinsk forskning och
grundforskning. Aven fér dessa djurférsék bor det tas fram strategier och ske ett riktat arbete for att sa
langt som moijligt ersitta djurforsék. Fragan 4r vilken myndighet som bér fa detta uppdrag pa sin lott?

Sjilvtallet beh6vs ocksa nationell samordning av myndigheternas arbete fOr att ersitta fler djurférsok.
Aterigen vill vi peka pa det framgangstika arbete som skett pi 3R-omridet i England under ledning av
NC3Rs.

4 Sverige maste aktivt bidra i det viktiga internationella arbetet for
att se till att flera alternativ till djurforsok utvecklas och aktivt delta i
utvarderingen av nya metoder som kan ersatta djurforsok

Det finns en mingd nya djurfria testmetoder utvecklade som inte validerats pga brist pa kapacitet f6r
validering. Inom EU ligger ansvaret f6r validering av alternativ till djurférsék pd ett EU-center, ECVAM,
som inte hinner med.

I forslaget till ett nytt EU-direktiv om djurférsok féreslog EU-kommissionen att varje EU-land ska inritta
nationella center f6r utvirdering av nya metoder. Men i den slutliga texten i EU-direktivet, som antogs
den 8 september 2010, star istillet att linderna ska "bista kommissionen med att identifiera och nominera"
laboratorier f6r utvirderingsstudier (artikel 47.2).

Vi anser att Sverige méste bidra med kompetens och resurser £6r validering av alternativ till djurférsok.

EU:s nya djurforsoksdirektiv

Forska Utan Djurférsék anser att det dr djupt olyckligt att EU:s f6rbud mot att utféra djurférsok nir det
finns alternativ utholkats pa det sitt som skett 1 EU:s nya djurférscksdirektiv. Vi anser ocksa att den
formulering som finns i direktivet dr svartolkad. Vad menas med “metoder erkinns enligt
unionslagstiftningen”?

Artikel 13 Val av metoder

1. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning om férbud mot vissa typer av
metoder ska medlemsstaterna se till att f6rs6k inte utférs om en annan metod eller
teststrategi for att uppna de efterstrivade resultaten, som inte innebir anvindning av ett
levande djur, erkinns enligt unionslagstiftningen.

Enligt var tolkning innebér denna formulering att det endast dr méjligt att férbjuda djurférsdk som gors
for att testa kemikalier, likemedel och bekimpningsmedel samt andra produkter f6r vilka det finns ett
regelverk som anger vilka testmetoder som krivs eller godkinns. Utifran den statistik Gver djurférsdken
inom EU som publicerades 2007, innebir det att endast ca 13% av djuren kan ersittas om/nir det finns
djurfria metoder som “erkéinns enligt unionslagstiftningen”.
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Var gar da grinsen for vad som kan anses vara “erkind enligt unionslagstiftning”? Enligt
kemikalieférordningen REACH, fir en in vitro-metod anvindas for registrering, “om resultaten hirror
fran en zn vitro-metod vars vetenskapliga validitet

har faststillts genom en valideringsstudie enligt internationellt 6verenskomna

valideringsprinciper och om resultaten kan anvindas for klassificering, mirkning och/eller
riskbedomning,” (REACH-forordningen 1907/06, bilaga X1, 1.4)

Vi tolkar det dirmed att om en sadan metod finns, sa far inte djurférsék f6r samma syfte utforas enligt det
nya djurférsoksdirektivets artikel 13.1. Men kanske kan kraven sittas dnnu ligre. I ECHA:s practical guide
nr 10, Hur man undviker onédiga djurforsok, stir f6ljande i avsnittet om in vitro-metoder:

1. Data som tagits fram med in vitro-testmetoder (validerade och
forvaliderade) kan anvindas enligt Reach forutsatt att uppgifterna om den farliga effekten
(hazard endpoint) ir tillrackliga for klassificering och mirkning och/eller riskbedémning.

Om en férvaliderad metod anvinds ska registranten utvirdera metoden enligt ECVAM:s
forvalideringskriterier och motivera metodens anvindbarhet i registreringsunderlaget.

Innebir det att djurtester som kan ersittas med en metod som uppfyller ovanstiende krav (férvaliderade
enligt ECVAM:s forvalideringskriterier) kan anses otillitna med hdnvisning till nya djurférséksdirektivets
artikel 13.1?

Implementering i Sverige av EU:s nya djurforsoksdirektiv

I en debatt i riksdagen i april 2010 fick jordbruksminister Eskil Erlandssons en fraga om hur han anser att
Sverige bor agera med anledning av direktivets krav. Svaret blev att ”djurférséksdirektivet ger
jordbruksverket ytterligare en mojlighet att knyta till sig kunnande, expertis och information, och att det ér
bra eftersom det arbete som pagar i virlden dr stort och omfattande.” Vi hoppas att Sveriges
ambitionsniva dr betydligt hdgre 4n sal

Hir dr de texter i direktivet som ror alternativ till djurférsok, som pa limpligt sitt ska implementeras i
Sverige.

Medlemsstaterna ska sikerstélla att en vetenskapligt tillfredsstillande metod eller
teststrategi, som inte innebir anvindning av levande djur, ska anvindas i stillet f6r ett
forsok nir sa dr mojligt. (Artikel 4.1)

Nir det giller val av metoder ska denna artikel genomféras i enlighet med artikel 13.
(Artikel 4.4)

Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning om férbud mot vissa typer av
metoder ska medlemsstaterna se till att f6rs6k inte utférs om en annan metod eller
teststrategi for att uppna de efterstrivade resultaten, som inte innebér anvindning av ett

levande djur, erkinns enligt unionslagstiftningen. (Artikel 13.1)

Forska Utan Djurférséks kommentar: Vi antar att detta kommer att ske genom den etiska prévningen
samt uttryckliga fo6rbud genom dndringar i aktuella foreskrifter och allmidnna rad om djurforsok (1L55).

Medlemsstaterna ska, i forekommande fall, frimja utarbetandet av program f6r gemensamt
utnyttjande av organ och vivnader fran djur som avlivats. (Artikel 18)

Forska Utan Djurférséks kommentar: Vems ansvar blir det att frimja detta?
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Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantrer och anvindare inrittar ett
djurskyddsorgan. (Artikel 26.1)

Djurskyddsorganet ska utféra dtminstone féljande uppgifter, nimligen

b) ge personalen rad om tillimpning av kravet pa ersittning, begrinsning och forfining och
halla personalen informerad om den tekniska och vetenskapliga utvecklingen nir det giller
tillimpning av det kravet, (Artikel 27.1)

Forska Utan Djurférséks kommentar: Detta forutsitter utbildning eller tillgang till extern expertis.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 42 ska medlemsstaterna sikerstilla att
projekt inte genomférs utan féregidende godkinnande av den behdriga myndigheten och att
projekten genomfors i enlighet med projektgodkinnandet eller, i de fall som anges i artikel
42, i enlighet med den ans6kan som sints till den behoriga myndigheten eller eventuella
beslut som fattats av den behoriga myndigheten. (Artikel 36.1)

Projektbedémningen ska sirskilt omfatta f6ljande, nimligen
b) en bedémning av hur vil projektet uppfyller kraven pa ersittning, begriansning och
forfining, (Artikel 38.2)

Den behériga myndighet som g6r projektbedomningen ska beakta sakkunskap sirskilt pa
foljande omrdden, nimligen

a) de vetenskapliga omraden inom vilka djur ska anvindas inklusive fragor om ersittning,
begrinsning och f6rfining inom respektive omraden, (Artikel 38.3)

Forska Utan Djurférséks kommentar: Enligt vir mening ligger detta ett stérre ansvar pd de
djurférsoksetiska nimnderna dn dagens system, dér utredningsplikten ligger hos den s6kande.
Tillimpningen férutsitter att ndmnderna har (tillgang till) sakkunskap om ersittning, begrinsning och
forfining. Samtidigt stills krav pa att bedémningen ska ske inom 40 dagar.

Artikel 47 Alternativa metoder

1. Kommissionen och medlemsstaterna ska bidra till utveckling och validering av
alternativa metoder som kan ge samma eller béttre information som den som fas vid
djurfors6k men som inte omfattar anvindning av djur eller som anvinder sig av farre djur
eller som innebir mindre smirtsamma férsok, och de ska vidta alla 6vriga atgirder som de
anser limpliga for att uppmuntra forskning pa detta omrade.

Forska Utan Djurférséks kommentar: Vi anser att detta stiller krav pa en hégre ambitionsnivd 4n dagens
och att det behdver géras mer dn bara férdela forskningsanslag till 3R-forskning.

2. Medlemsstaterna ska bista kommissionen med att identifiera och nominera limpliga
specialiserade och kvalificerade laboratorier for att genomféra dessa valideringsstudier.

Forska Utan Djurférséks kommentar: Vi anser att Sverige bor ha som ambition att det ska finnas ett
laboratorium 1 Sverige med valideringskompetens.

3. Efter samriad med medlemsstaterna ska kommissionen ange prioriteringarna for dessa
valideringsstudier och fordela uppgifterna mellan laboratorierna for att genomféra dessa

studier.

Forska Utan Djurtérséks kommentar: Vilken myndighet eller instans 1 Sverige kan anses ha ritt
kvalifikationer fOr att utfora detta? Vi har dessvirre inget svar.
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4. Medlemsstaterna ska pa nationell niva se till att alternativa metoder frimjas och att
information om dessa metoder sprids.

Forska Utan Djurférséks kommentar: Att samla in, bearbeta och sprida information om alternativ till
djurférsok dr en mycket viktig och ocksd en mycket tidskrivande uppgift. De senaste dren dr det frimst
Forska Utan Djurférsék som bedrivit detta viktiga informationsarbete, vilket ocksa noterades i
Jordbruksverkets “strategi inom de 3 Rn” fran 2009-08-11, dér vi ndimns som informationskilla.

5. Medlemsstaterna ska utse en kontaktpunkt som ska tillhandahalla rad om den
lagstiftningsmissiga relevansen och limpligheten av alternativa metoder som féreslagits for
validering.

Forska Utan Djurférséks kommentar: Se kommentar pa punkt 3 enligt ovan.

Forska Utan Djurférsék anser att Sverige behover en myndighet med tydligt, uttalat ansvar och tillrdckliga
resurser fOr fragor som r0r alternativ till djurférsok, f6r att fullt ut kunna uppfylla kraven i
djurférsoksdirektivet.

Information om djurférsok ar svarttillganglig

For att kunna ta fram strategier for att ersitta fler djurforsok krivs aktuell och detaljerad information om
vilka djurférsék som utfors. Aven om ansékningarna till de djurférsdksetiska nimnderna och nimndernas
beslut ir offentliga handlingar, si 4r dokumenten svirtillgingliga dd de inte finns samlade pa samma plats.

Mingden dokument (ca 1 700 ans6kningar per dr) gor ocksa att det dr svart att hitta information t.ex. om
hur vanligt férekommande ett visst f6rsok dr. For att t.ex. fd information om var i Sverige som polyklonala
antikroppar framstills, hur manga djur och vilka arter som anvints, krivs att man manuellt sdker igenom
samtliga ansGkningar fOr en tredrsperiod, (dvs 3 x ca 1 700 ans6kningar) och direfter kontrollerar
protokollen f6r att underséka om det finns férbehall vid godkdnnandena.

Vi anser att ans6kningarna till de djurférséksetiska ndmnderna och besluten i varje drende, bor finnas
tillgangliga elektroniskt, helst via Internet.

Vi anser ocksi att den statistik 6ver djuranvindning som publiceras av jordbruksverket inte innehéller
tillrickligt med information fOr att kunna vara anvindbar som underlag for att ta fram strategier for att
kunna ersittas. I den senaste statistiken gick inte ens att utldsa for vilka syften djuren anvinds.

Toxicity Testing in the 21°' Century:
A Vision and a Strategy

The National Research Council (NRC) issued its landmark report on “Toxicity Testing in the 215t Century:
A Vision and a Strategy” in 2007 (http://htpconsortium.wordpress.com).

The report’s vision for assessing the potential adverse effects of chemicals on human health shifts the
focus from overt effects such as pathological changes in animals to upstream effects on biological
pathways. The new framework is centered on human biology and a computational, systems approach.
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Tox21 — Safety Testing of Chemicals. New Strategy Aims to Reduce
Reliance on Animal Testing

Aim: The aim of Tox21 is to transform toxicology from an animal-based and empirical basis into "a
predictive, mechanistic science" that would have the passing effect of reducing animal testing, though
cutting the animals out of toxicity testing is not the core goal.

Participation organisations: The NIEHS/NTP, the National Institutes of Health Chemical Genomics
Center (NCGC), The U.S. Environmental Protection Agency (EPA), The U.S. Food and Drug
Administration (FDA).

What is Tox21? Tox21 is a collaboration among federal agency partners striving to develop a new
paradigm of predictive toxicology by pursuing seven enabling objectives:

e Research, develop, validate, and translate innovative chemical testing methods that characterize
toxicity pathways.

e Investigate ways to use new tools to identify chemically induced biological activity mechanisms.

®  Prioritize which chemicals need more extensive toxicological evaluation.

* Develop models that can be used to more effectively predict how chemicals will affect biological
responses.

e Identify chemicals, assays, computational platforms, and targeted testing needed for the
innovative testing methods.

¢ Complete acquisition in 2010 for a library of more than 10,000 chemicals for quantitative high-
throughput screening (qHTS) at the NCGC.

e Implement Phase IT of EPA's ToxCast™ program, which will include the screening of a 700-
compound subset of the 10,000 compound library in various mid- and high-throughput assays.
ToxCast™ is an initiative launched in 2007 by EPA to revolutionize the agency's chemical
toxicity evaluation procedures. ToxCast™ will use advances in computers, genomics, and cellular
biology to speed up toxicity testing and enhance capacity to screen new compounds.

The data generated from the innovative chemical testing methods by the Tox21 partnership will be public
and provided to risk assessors to use when making decisions about protecting human health and the
environment.

Through the Tox21 collaboration, 2,000 chemicals have already been screened against dozens of
biological targets and the number of chemicals will increase to 10,000 by the end of the year."

A critical part of the Tox21 partnership is the robotic screening and informatics platform at the NCGC
that uses fast, automated tests to screen thousands of chemicals a day for toxicological activity in cells.
The robots screen in a day what would take one person a year to do by hand, allowing a fundamentally
different approach to toxicology, which is comprehensive and based on molecular mechanisms.

Individuals interested in nominating an assay or assays for consideration by the NTP can do so by
completing and submitting an Assay Nomination form available on the NTP website.

Early "Tox21" Research - Phase |

The National Chemical Genomics Center's NCGC) qHTS (quantitative High Throughput Screening
(qHTS)) assays test chemicals at multiple concentrations - as many as 15 per chemical. The range of low to
high concentrations allow concentration-response curves to be generated, which provide more
information about and better prediction of toxicity for each chemical.
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The NCGC uses a 1536 well microtiter plate format which allows for the testing of 1408 samples along
with concurrent negative and positive controls per plate. Each plate represents a different concentration.
Processing 100 of these plates per day, the HTS robots can test one million samples in one week.

In the first phase of "Tox21" HTS research, the original three partners utilized the high throughput
technologies of the NCGC and performed quantitative HTS (qQHTS) testing. The NCGC screened
approximately 2800 compounds in more than 50 gHTS assays.

Concurrently, EPA's NCCT was screening 309 unique compounds across mote than 500 biochemical-
and cell-based assays in their ToxCast™ program. These compounds were also tested in N'TP's
"WormTox" lab, where toxicity screens using Caenorhabditis elegans have been developed.

The resulting data, along with full chemical characterization and assay protocol details, are being deposited
into publicly accessible relational databases.

"Tox21" Research - Phase Il

In the next phase, the "Tox21" pattners are testing an expanded library of greater than 10,000 compounds
at the NCGC. In addition, approximately 700 of these compounds will be tested in Phase II of EPA's
ToxCast™ program.

During Phase II, the NTP, EPA, FDA, and NCGC will establish a full spectrum of secondary and tertiary
screening assays to further define and characterize activities identified in initial high throughput screens.

Tox21 Pharma

Information technology is the lead dog pulling drug development away from animal testing. The Tox21
collaboration involves an under-construction database of 3,000 pharma and 7,000 environmental
chemicals. Drug developers will use an automated system to screen sets of pharma chemicals in the

database against animal and human cell targets, reports Bloomberg.

Tox21 is a collaboration of the National Institutes of Health and the EPA, which joined forces in 2008 to
study chemical toxicity and improve risk assessments for environmental chemicals. The FDA joined last
month. The Tox21 system promises a means of identifying compounds likely to have toxicity
characteristics unacceptable for use in humans. Such identification will allow drugmakers enough insight

to truncate costly development efforts prior to animal testing.

Drugmakers are already ponying up failed compounds to populate the database. Pfizer, the only one
named as a contributor so far, donated 90 such candidates. Twenty of these had produced liver toxicity in

rodents.

The Tox21 initiative helps the regulator with two of its objectives: first, to migrate away from animal
testing for the sake of the animals. The second is to find ways to speed the process of bringing new drugs
to market. Automated toxicity testing has the potential to lop off months to years of animal-test

development time.

Read more: FDA, Tox21 try IT in place of animal tests - FierceBiotechIT
http:/ /www.fiercebiotechit.com/storv/fda-tox21-trv-it-place-animal-tests /2010-08-06#ixzz1 0Mque5Zy
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NC3Rs — en brittisk foregangare

The National Centre for the Replacement, Refinement and Reduction of Animals in Research (NC3Rs),
established by the UK Government in 2004, is an independent scientific organisation, and the largest
funder of 3Rs research in the UK.

Over (4 million for 13 research projects that aim to replace, reduce or refine the use of animals in
research and testing was announced on 26 July 2010 by the NC3Rs.

The NC3Rs works in partnership with bioscience research funders, academia, industry, regulators and
animal welfare organisations, both in the UK and internationally, to advance the 3Rs by:

Driving new approaches - Inspiring scientists and fostering innovative thinking

Aligning science and technology with the 3Rs - Bringing together experts from a range of disciplines
and sectors to explore the 3Rs potential of new or under-exploited technologies

Stimulating changes in practice - Working with scientists and regulatory authorities to highlight
opportunities for implementing the 3Rs

Integrating 3Rs research into the mainstream life sciences — By funding high quality 3Rs research in
universities and industry

Working with the UK's major funders of bioscience research — Through peer review and best
practice guidelines

Organising and funding events - Including scientific symposia and focused workshops as part of our
integrated programmes, providing unique forums for discussion and interaction

Recognising and rewarding excellence - By awarding an annual prize for a publication that has
positive 3Rs and scientific impacts

Profile raising and disseminating information - Via our information portal, range of publications,
perr reviewed articles and expert working groups.

The NC3Rs is funded by the following organisations - MRC, BBSRC, Home Office,
Wellcome Trust, ABPI, GSK, Unilever, The Dow Chemical Company, SC Johnson, Syngenta and
Shell.
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Dr. Cecilia Clemedson
Ordforande, Forska Utan Djurforsok

Cecilia Clemedson ir Fil dr i Cellulir neurotoxikologi. Cecilia har en bakgrund som forskare och arbetar
frimst med utveckling och utvirdering av nya iz vitro-metoder. Hon ér anstilld pa 25% av Forska Uetan
Djurférsok for att arbeta med fragor som r6r forskning och forskningsstéd. Via foretaget AdvocoTox AB
erbjuder hon specialistkompetens 1 milj6- och hilsofrigor.

Cecilia var en av experterna som bedémde forskningsansékningar inom 3R-omradet 2009, nir
Vetenskapsridet for forsta gingen fordelar de statliga forskningsanslagen inom detta omrade.

Cecilia har varit vetenskaplig samordnar av ACuteTox, ett av de storsta och mest lovande av de EU-
stodda projekten for att ersitta djurtérsék med 7 vitro-metoder. Projektets mal var att ersitta akuta
toxicitetsstudier pa djur med frimst cellbaserade tester. Hon var ocksa samordnare av EU-projektet
ForlnViTox, ett 2 arigt EU-projekt for att paskynda att celltester kommer till anvindning vid
toxicitetstestning genom Okad kommunikation. Cecilia har suttit 1 styrelserna fér Skandinaviska
celltoxikologiska sillskapet samt European Society of Toxicology In Vitro.

Cecilia foreldser regelbundet om alternativ till djurférsék och cellbaserade test- och forskningsmetoder pa
universitet och hdgskolor och presenterar framsteg inom omradet alternativ och toxikologi pa
internationella méten och kongtesser.

cecilia@forskautandjurforsok.se
mobil 070-601 91 89

Karin Gabrielson Morton
Verksamhetschef och sakkunnig, Forska Utan Djurférsok

2001-2008 var Karin ledamot av f6rst CEN:s, sedan Djurskyddsmyndighetens och darefter
Jordbruksverkets vetenskapliga rdd for alternativ till djurférsok. Karin har dven erfarenhet som ledamot i
Stockholms Sodra djurférsok (1989-1992), och i Stockholms Notra djurférsdksetiska nimnd (2004-2000).
Under 2003-2006 var hon med i Uppsala universitets referensgrupp f6r optimal djurhdllning av apor.

Under 1988-1999 var Karin anstilld pa Djurens Ritt som informationsansvarig och senare som ansvarig
for internationella fragor. Karin har bl.a. varit styrelseledamot i Eurogroup for Animals och ecopa
(European Consensus platform on alternatives), samt ingatt i de svenska delegationerna till méten med
OECD och Internationella standardiseringskommissionen, ISO. Sedan 2003 4r hon ordférande i Swecopa
(Svenska plattformen f6r 3R-alternativ till djurférsék). Hon ingick 1 ”Supervising Board” 1 det EU-st6dda
projektet ReProTect, vars mal var att utveckla och utvirdera alternativa testmetoder till djurtester inom
reproduktionstoxikologi.

Karin foreldser regelbundet pa universitet och hégskolor om bl.a. alternativ till djurférsok.

karin@forskautandjurforsok.se
tel: 08-749 03 40

mobil 070-191 10 47
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Forska Utan Djurforsok arbetar for att ersatta djurforsék med
moderna metoder.

Sedan borjan av 1970-talet har Forska Utan Djurférsok delat ut medel till forskningsprojekt och
annan verksamhet som kan leda till att djurforsok, sarskilt plagsamma djurforsok, ersitts. Dessa
pengar kommer uteslutande fran privatpersoner som vill bidra till att utveckla moderna

forsknings- och testmetoder.

Vi var forst 1 Sverige - och bland de forsta 1 virlden - att stodja forskning for att ersitta
djurférsok. Manga ganger har Forska Utan Djurforsék varit en av de forsta bidragsgivarna till
nya, innovativa projekt som haft sma mojligheter att fa anslag fran traditionella
forskningsfinansidrer. Nir projekten vil kommit igang och visat positiva resultat har

mojligheterna att fa anslag fran annat hall 6kat.

Totalt har Forska Utan Djurforsék delat ut drygt 27 miljoner 1 forskningsanslag sedan
1970, och hundratusentals djur har riddats fran forsok.

Lis mer pa www.forskautandjurforsok.se

Forska Utan Djurforsok
Gamla Huddingevigen 437
124 52 Alvsijo

08-749 03 40

info@forskautandjurforsok.se

ordforande: cecilia@forskautandjurforsok.se

Pg: 90 70 90-5
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