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Sammanfattning

Forska Utan Djurforsok har i vart yttrande framst fokuserat pa de delar av forslaget som direkt
eller indirekt ror alternativ till djurforsok. Vi lamnar &ven synpunkter och forslag som ligger
utanfor innehallet i promemorian. Detta eftersom vi anser att det behdvs ett samlat grepp om
de fragor som ror tillampningen av de 3R:en. Det ger ocksa en béattre dverblick dver hur vi ser
att bade de svenska ambitionerna (sasom de formulerats t.ex. i senaste
forskningsproposititionen) och kraven som EU:s djurforsoksdirektiv staller pa
medlemslanderna i fragor som ror de 3R:en ska kunna forverkligas pa ett effektivt stt.

Vi tycker att det &r mycket positivt att hela direktivet genomsyras av grundinstéllningen att de
3R:en ska tillampas, dvs att djurforsok sa langt som majligt ska ersattas, begransas och
forfinas. For att uppfylla dessa krav anser vi att det i Sverige bor finnas ett center for
alternativ till djurforsok, som bor ha till uppgift att samordna arbetet med 3R-fragor.

Vi vill ocksa peka pa att det finns ett behov av detaljerad information om de djurférsok som
utfors i Sverige for att kunna ta fram prioriteringar, strategier och for att mata effekterna av
3R-satsningar. Vi anser darfor att det &r viktigt att godkanda ansokningar till de
djurforsoksetiska namnderna publiceras pa ett lattillgangligt satt. Likasa anser vi att detaljerad
statistik Over djuranvandningen, inklusive uppgifter om klassningen av djurférsoken i olika
svarighetsgrad, publiceras utan onddig fordrojning, for att ge ett underlag till prioriteringar i
3R-arbetet.

Kommentarer till forslag i promemorian

5.1.1 Definition av djurforsok
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Forska Utan Djurforsok anser att det ar viktigt att den svenska definitionen av djurforsok
behalls. Alla forsoksdjur i alla typer av djurforsok maste omfattas av krav pa tillampning av
3R:ens principer och kraven pa statistikforing.

Att alla djurférsok och forsokdjur finns med i statistiken &r viktigt eftersom det utgor underlag
for att prioritera och ta fram strategier for 3R-insatser for att ersatta t.ex. de forsok som
utsétter djuren for mest stress, obehag och lidande och/eller de forsok dar stora mangder djur
anvands.

5.2 Alternativa metoder till djurférsok

Djurforsoksdirektivet staller krav pa medlemslanderna att fraimja 3R-forskning och validering
av nya metoder. Det kraver ocksa att landerna ska sprida information om 3R-mdjligheter och
att vidta alla tankbara atgérder for att framja de 3R:en.

Direktivet staller ocksa krav pa att de djurforsoksetiska namnderna, med beaktande av
sakkunskap, ska se till att en beddmning gors av hur val projekten i ansokningarna till
namnderna uppfyller kraven pa ersattning, begransning och forfining.

| Sverige finns manga forskare med hog kompetens nar det galler att utveckla alternativa
metoder. Aven myndigheter med ansvar for de omraden dar djurforsok bér vara involverade
vid diskussioner om vilka nya metoder som ska prioriteras for utveckling och validering,
liksom vid beddmning av kvaliteten av metoderna och for att se till att nya metoder
implementeras. Men, samordning och tillrackliga resurser saknas idag. Vi ar dvertygade om
att det gar att na storre framgangar pa detta omrade genom att effektivisera och koordinera
3R-arbetet.

| prop. 2008/09:50 Ett lyft for forskning och innovation har regeringen uttalat att utveckling av
alternativa metoder till djurforsok &r av yttersta vikt. Regeringen bedémer vidare att det &r
angelaget att anvandningen av forsoksdjur begransas sa langt som mojligt och att alternativa
metoder till djurforsok utvecklas.

Forska Utan Djurforsok anser att det behovs kraftigt 0kade statliga medel och andra resurser
till forskning for att ersatta djurférsok. De 13 miljoner kronor per ar som idag finns avsatta
for 3R-forskning via Vetenskapsradet, ar langt ifran tillrackligt. Det saknas idag aven uttalade
strategier och prioriteringar i arbetet.

Forska Utan Djurforsok anser ocksa att det behovs ett 3R-center for att pa ett effektivt och
framgangsrikt satt uppfylla saval kraven i EU:s nya djurforsoksdirektiv som den i
prop. 2008/09:50.

Vad kan/bor ett svenskt 3R-center gora?

3R-centret bor ha till uppgift att se till att Sverige uppfyller de krav som stalls i EU:s
djurfoérsoksdirektiv, dvs att:
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- vidta atgarder for att uppmuntra forskning inom 3R-omradet,

- bista kvalificerade laboratorier for att genomfora valideringsstudier,

- bista kommissionen vid prioritering av valideringsstudier,

- vara en kontaktpunkt som ska tillhandahalla rad om den lagstiftningsmassiga
relevansen och lampligheten av alternativa metoder som foreslagits for validering,

- panationell niva se till att alternativa metoder framjas och att information om dessa
metoder sprids.

Ett 3R-center kan dessutom pa manga andra satt bidra till en forstarkning och effektivisering
av Sveriges arbete inom 3R-omradet — vilket ligger i linje med djurforsoksdirektivets
malsattning pa omradet - genom att:

- bidra till samordning, prioritering och effektivisering av 3R-forskning fran olika
forskningsfinansierande organ. Det kan inkludera att effektivisera utlysning, informera om
aktuella projekt, bidra med kompetens vid prioriteringar av medel mm,

- bidra till att forskningsresultat kommer i bruk och eventuellt kommersialiseras i de fall det ar
aktuellt samt arbeta med informationsinhdmtning och -spridning,

- utarbeta, genomfdra och folja upp strategier for att utvardera djurférsok och minska
djurférsoken (jfr med arbetet inom det brittiska centret NC3Rs),

- bidra till utbildning om alternativ till djurforsok (kurser i forsoksdjursvetenskap mm) samt
specialinriktade utbildningar vid behov, t.ex. nar nya metoder behéver spridas,

- tillhandahalla expertkompetens inom forskning med 3R-relevans som resurs for t.ex. de
djurforsoksetiska namnderna, en ev dverklagandemyndighet for de etiska n&mnderna,
djurskyddsorganen vid de olika brukaranlaggningarna samt for myndigheter och departement.

Pa sikt bor dven en laboratorieverksamhet etableras inom ramen for 3R-centret for att kunna
utveckla nya metoder och for att utfora valideringsstudier. Som ett forsta steg kan detta
astadkommas genom ett samarbete med finska 3R-centret FICAM.

For att kunna fullgéra sina uppgifter bor centret ha tillgang bl.a. till veterinarmedicinsk
kompetens, etologisk kompetens och dokumentalister for informationssékningar.

Begreppet ”erkénns i unionslagstiftningen”

| EU:s tidigare djurforsoksdirektiv 86/609 fanns ett tydligt forbud mot att utfora djurférsok
nar det finns godké&nda alternativ. Vi anser att det har urholkats i det nya direktivet i och med
att det nya direktivet endast uttryckligen forbjuder djurtester i de fall da det finns djurfria
metoder som "erkénts i EU:s lagstiftning". De djurférsok som skulle kunna forbjudas genom
denna formulering utgor enligt vara berékningar endast ca 12-13% av de drygt 12 miljoner
djurforsok som utfors varje ar inom EU.

System for att "erkdnna metoder" saknas i de allra flesta fall och finns bara nér galler
testmetoder fOr t.ex. kemikalier, kosmetika, bek&mpningsmedel, lékemedel och
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medicinsktekniska produkter. Dessa djurforsok utgoér en mindre del av det totala antalet
djurforsok. Giftighetstester av bl.a. kemikalier utgjorde totalt knappt 9% av de drygt 12
miljoner djurforsok som utférdes inom EU 2008 (det senaste ar det finns statistik for). Och ca
15% av djuren anvands for att testa lakemedel och odontologiska produkter. For bada
grupperna anvandes ungefar 50% av djuren i dessa tester i enlighet med krav i EU:s olika
regelverk eller i nationella regelverk. Detta ar regelverk dar det ar mojligt att pa olika satt
"erkanna" nya, djurfria testmetoder. Det innebar att endast upp till 12-13% av djurforséken
inom EU 4r av den art att de skulle kunna forbjudas om det utvecklas, godkanns och
"erkanns" nya testmetoder. (Var berakning baseras pa uppgifter i Sixth Report on the Statistics
on the Number of Animals used for Experimental and other Scientific Purposes in the Member
States of the European Union SEC(2010) 1107)

Forska Utan Djurforsok anser darfor att Sverige bor agera for att utarbeta system for
att "erkidnna” fler ersattningsalternativ till djurforsok i EU:s lagstiftning i framtiden.

5.6 Etisk beddmning av djurférsok

De etiska ndmndernas beddmning av djurforsok ar en viktig del i processen att se till att de
3R:en tillampas nér sa ar mojligt. Likasa ar forskarnas process vid planeringen av projektet
viktig. Har har fragestallningar i ansokningsblanketten och instruktioner till de sokande en
viktig roll. Sokande bor anmodas att redovisa hur han/hon har sokt efter alternativ, vilka
alternativ som 6vervégts och motivera varfor ev. alternativ inte kan anvandas.

Ansokningshandlingarna till de djurférsoksetiska namnderna, beredningsgruppernas
dokumentation och namndens beslut &r ocksa viktiga underlag for att ta fram prioriteringar
och strategier for 3R-arbetet.

Vi anser att de djurforsoksetiska namnderna bor ha tillgang till expertkompetens nér det galler
beddmning av 3R-aspekter i ansokningarna. Ett 3R-center kan fylla en viktig roll nar det finns
behov av expertgranskning av planerade forsok ur ett 3R-perspektiv.

5.6.1 Klassificering av djurférsok i kategorier

Det ar viktigt att klassificeringen av djurforsok blir korrekt vid den djurférsoksetiska
prévningen. Forska Utan Djurforsok anser att det kan behdvas vagledning for hur
klassificering ska ske i de fall det rader osakerhet om vilken klassning som ar den réatta. Det
kan behdvas antingen pilotprojekt eller utvérdering i efterhand for att gora en korrekt
klassificering. Vi anser darfor att det bor ske en rapportering och komplettering av
dokumentationen i efterhand om klassificeringen var oséker eller visade sig vara felaktig.
Kanske kan detta ske i samband med rapporteringen av statistik éver anvanda djur.

Forska Utan Djurforsok anser ocksa att det ar viktigt att det gar att gora olika klassificeringar
for olika delar av projekten i samma anstkan. D.v.s. om olika grupper av djur utsétts for olika
typer av ingrepp, behandlingar eller substanser, bor det ske en klassning per sadan grupp.
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Detta for att lattare kunna identifiera vilka ingrepp, behandlingar eller tester som bor granskas
nérmare och/eller prioriteras for 3R-satsningar for att antingen ersétta djurforsoket eller
minska lidandet for djuren. Det skulle ocksa underlatta for tillsynsmyndigheter och vid
bedémning av vilka projekt som ska utvarderas i efterhand. Vi anser ocksa att det &r bra att
utvalda forsok ska utvérderas i efterhand, eftersom det kan ge ytterligare information som ar
vardefull for att ta fram strategier i 3R-arbetet.

5.6.2. AnsOkan om etiskt godkannande

Forska Utan Djurforsok anser att det ar viktigt att godkénda ansoékningar till de
djurforsoksetiska namnderna publiceras pa ett lattillgangligt satt. Vare sig det ar hela
ansokningsblanketten eller en icke-teknisk sammanfattning som publiceras, ar det viktigt att
tillracklig information finns med for att informationen ska kunna anvéndas som underlag for
3R-prioriteringar och strategier. Det innebér t.ex. att det bor finnas med information om
antalet djur, klassning, syfte och vilka alternativa metoder som Gvervagts.

Vi anser ocksa att dagens ansokningsblanketter om djurforsoksetisk provning bor
kompletteras med en fraga om hur den sokande har undersokt om det finns majliga 3R-
alternativ som kan tillampas, vilka metoder som 6vervégts och motivering till varfor de inte
skulle kunna anvandas. | instruktionerna till sokande bor finnas rad och anvisningar om hur en
sadan sokning bor ske.

5.6.4 Beslut om etiskt godkannande

Som tidigare namnts anser Forska Utan Djurforsok att de djurforsoksetiska namnderna bér ha
tillgang till experthjalp vid bedémningen av ansokningar. Vi anser att det av oss foreslagna
3R-centret kan ha en sadan roll.

Forska Utan Djurforsok anser att beslut om etiskt godk&nnande av djurférsok aven
fortséttningsvis bor begransas till tre ar. Vi anser ocksa att det maste finnas mojlighet att dra
in tillstand i forvég i de fall da det under godkéannande tiden framkommer uppgifter om att det
finns metoder som kan erséatta djurforsoket eller uppna syftet med metoder som utsatter djur
for mindre lidande.

5.7.4 Djurskyddsorganet och dess uppgifter

En av djurskyddsorganets uppgifter ar att se till att ge rad till personalen och att bevaka
verksamheten sarskilt betraffande tillampningen av de 3R:ens princip. Vi anser att
djurskyddsorganen behdver ha tillgang till expertkompetens for att fullt ut klara denna



&
=

uppgift. Vi anser att det av oss foreslagna 3R-centret &ven ska ha i uppgift att formedla
information till djurskyddsorganet och finnas till hands for konsultation.

6 Finansiering av djurforsoksetisk prévning mm

Forska Utan Djurforsok anser att forslaget att avgiftsbeldgga djurforsok ar intressant, men
regelverket maste formuleras pa ett sadant satt att det inte far negativa konsekvenser.

Redan idag &r det vanligt att forskare beskriver flera olika férsoksupplagg i samma ansokan.
Det gor det svart for namnderna att avgora exakt vad de enskilda djuren kommer att utsattas
for och hur manga av djuren som kommer att utsattas for potentiellt plagsamma ingrepp eller
andra atgarder som fororsakar smarta eller angest, samt att avgéra om och i sa fall i vilken
omfattning alternativa metoder gar att anvanda. Det finns en stor risk att detta problem
forvérras om en avgift tas ut per ansokan, eftersom det kommer att bli ekonomiskt fordelaktigt
att fa med sa manga forsok som majligt i en och samma ansokan. Det kravs bade tydliga
riktlinjer och en vél anpassad ansdkningsblankett for att undvika att detta problem forvarras.

Det &r ocksa sannolikt att man ansoker om tillstand for den maximala tid som godkannandet
kan ges for, for att undvika kostnad vid fornyad ansokan. Det ar olyckligt i de fall da det sker
en utveckling pa 3R-omradet inom den typ av djurforsok som ansokan avser.

Vi skulle gérna se ett system som framjar ansokningar om pilotprojekt i de fall da metoderna
ar outprovade och paverkan pa djuren ar osédker. Ett annat skal till att framja pilotprojekt ar da
det finns alternativa metoder som skulle kunna testas parallellt med det planerade djurférsoket
i utvarderingssyfte. Avgiftsbeldggning av anskningarna skulle kunna fa motsatt effekt, om
det blir billigare att inkomma med en full ansokan istallet for en ansékan om ett pilotprojekt
foljt av en full anstkan.

Forska Utan Djurforsok anser att konsekvenserna av en avgiftsbeldggning av ansékningarna
maste utredas narmare for att undvika dessa risker. En mojlig I6sning pa dessa problem
skulle kunna vara att ha hogre avgifter for tva- resp. tredrsansokningar jamfort med en
ansOkan om tillstand for ett ar, samt en lagre avgift for ansokningar om pilotprojekt. Ett
alternativ skulle kunna vara att ta ut en lagre avgift for uppfoljande ansokningar.

En annan mojlig 16sning skulle kunna vara att ta ut en avgift per djur i ansokan. Detta kan
dock fa som konsekvens att fler djur ateranvands i nya forsok.

Om en avgift, trots allt, infors anser Forska Utan Djurforsok att en del av denna bor anvandas
till att 6ka de statliga anslagen till forskning som syftar till att ersétta djurforsok samt till
djurskyddsinriktad forskning om forsoksdjur och djurférsoksmetodik.

Karin Gabrielson Morton Dr Cecilia Clemedson
Vice ordférande och sakkunnig Ordforande
Forska Utan Djurforsok Forska Utan Djurforsok



