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Generella synpunkter

Vi vilkomnar forslaget till nytt djurforsoksdirektiv, som pa manga sétt innebér forbittringar
for djur som anvinds i forsok. Det &r bra att forslaget genomsyras av grundinstéllningen att
de 3R:en ska tillimpas, djurforsoken ska begrinsas till ett minimum och satsningarna pa
alternativ 6ka. Dock skulle forslaget vinna pa ytterligare fortydliganden om hur detta ska
ske. Det finns ocksa fortfarande vissa oklarheter ver vilka djurforsok som ticks av
direktivet och krav pa t.ex. rapportering av statistik.

Det skulle d@ven behovas fortydliganden om vem som ska bira ansvaret for att direktivets
krav foljs. I dagens text dr det genomgaende medlemsstaterna som ska se till att direktivet
foljs. Det bor fortydligas for att det dr medlemsstaternas ansvar att se till att var och en av de
personer som anvinder djur i forsok eller pa annat sitt dr ansvariga for djur som anvinds i
forsok (dven under uppfodning, transport och uppstallning) ska folja regelverket.

Det dr ocksa otydligt i vilken man medlemsstaterna tillats ha hardare regler dn vad som
anges i direktivet. Det dr viktigt att landerna tillats ha hardare regler och att det framgar av
direktivet.

Vi har i vart yttrande nedan framst fokuserat pa de delar av forslaget som direkt eller indirekt
ror alternativ till djurforsok.

Fragor:
1. Ar det sannolikt att innehéllet i artikel leder detta till forbittrad/oforindrad/forsdmrad
djurvilfard? Beskriv hur.
2. Finns det fordelar/nackdelar for er verksamhet att infora detta? Beskriv vilka.
3. Kommer detta leda till 6kade/oforindrade/minskade kostnader for er verksamhet?
Beskriv pa vilket sitt och den sannolika arliga 6kningen/minskningen i kronor.
4. Ovriga synpunkter pa forslaget.
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1. Definitionen av “forsok’ bor naturligtvis omfatta all
djuranvindning som omfattas av beskrivningen i
“tillampningsomrade” (artikel 2) samt ”syfte med
forsoket” (artikel 5).

Med nuvarande skrivning utesluts en del av
anvindningen, t.ex. djur 1 utbildning samt djur som inte
utsitts for lidande eller far bestaende men. Detta &r
oacceptabelt, eftersom det da lamnar Sppet for tolkning
av hur andra delar av direktivet, t.ex. kraven pa att de
om mojligt ska erséttas med alternativ, ska tillimpas pa
de djurférsok som inte omfattas av definitionen for
“forsok”.

Aven avlivning av djur for anvindning av celler, vivnad
och organ bor alltsa finnas med. Det &r i nuvarande
skrivning osédkert om detta dr inkluderat.

Det dr dven viktigt att alla djur som anvénds 1 forsok
tydligt inkluderas dven for att de ska inga i kraven pa
statistikrapportering (Artikel 49)

2.

3.

4.

1. Denna skrivning bor utdkas for att inkludera dven
annat dn “testmetoder”. Sjalvklart bor kravet pa att
djurforsok ska ersittas med andra metoder nér sa ér
mojligt, inkludera alla former av djurférsok och inte
enbart “tester”.

Anvindandet av ordet “kan” i formuleringen ”och den
metoden kan anviéndas i stéllet...” innebér ett onodigt
upprepande och Oppnar for tolkning. Vem ska avgora
om den kan anviéndas?

Forslag till ny formulering dr t.ex. ”Om det finns en
metod som inte omfattar anvdndning av djur, ska
medlemsstaterna se till att den alternativa metoden
anvénds istéllet for forsok pa djur.”

Det bor ocksa fortydligas att det 4r varje djuranvindares
ansvar att se till djurforsok inte anvéands nér det finns
alternativ.

2.

3.

4.

2(13)



Jordbruksverket

CHAPTER I1
PROVISIONS
ON THE USE
OF CERTAIN
ANIMALS IN
PROCEDURE
S

Article 5
Purposes of
procedures

Article 6
Humane
methods of
killing

Article 7
Endangered
species other
than non-
human primates

Article 8
Non-human
primates

Article 9
Animals taken
from the wild

Article 10
Animals bred
for use in
procedures

Article 11
Stray and feral
animals of
domestic
species

2008-11-06 Dnr:31-12021/08

1.

2.

3

4. De olika syfterna for vilka djur far anvéndas bor
fortydligas ytterligare. Var ingar t.ex. toxicitetstester av
kemikalier i denna upprédkning? Punkt (3) 1 kombination
med eller deras effekter pa ménniskor” i punkt 2(a)?
Maste formuleras pa ett tydligare sitt.
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4.

1. Bra, men det behovs fortydligande om vem som ska
avgora om en alternativ metod finns eller ej. Begreppet
“praktiskt tillgingliga” kan ocksa dppna for tolkning.
Det ska t.ex. inte vara mgjligt for en forskare komma
undan kravet pa att ersitta djurférsok med alternativ
genom att hivda att en befintlig, etablerad metod inte dr
praktiskt tillgdnglig for att det inte finns
utrustning/utbildad personal pa det egna laboratoriet.

2.

3.

4.

1. Det &dr bra och mycket viktigt att det finns tydliga
krav pa att bedovning och smirtlindning ska anvéndas.
Det behovs dock dven en tydligare begridnsning av for
hur mycket smirta som ska tillatas. Det behovs dven en
koppling till forskning inom omradena
forsoksdjursvetenskap och refinement, dvs krav pa att
djuranvindare ska halla sig uppdaterade pa och anvinda
de lindrigaste metoderna (refinement) vid ingress och de
bista metoderna for bedovning och smértlindring.
Motsvarande texter behdvs dven for annat lidande som
kan uppsta under forsok, t.ex. stress och angest. For
vissa typer av stress och lidande, t.ex. nér djur utsétts
for svilt och inte far vatten under en del av forsoket,
finns i nuvarande skrivning inga riktlinjer for hur
lidandet ska minimeras. Direktivets text bor darfor
kompletteras for att ge ett mer évergripande skydd for
alla djur som utsitts for nagon form av lidande under
forsok. Det bor hir dven inforas krav pa att forsoket ska
avbrytas och djuren eventuellt avlivas om lidandet visar
sig vara storre an man forutsag vid planeringen av
forsoket och har fatt godkint for.

2.

3.

4.

4(13)
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1. Om denna artikel kommer att ge djuren tillrackligt
skydd eller ej beror till stor del pa kriterierna for
klassificeringen, vilket gor det svart att kommentera i
dagsliget.

I den inledande textens punkt 22 star att "ur etisk
synvinkel bor det finnas en 6vre grins for den niva av
smirta, lidande eller angest som djuren far utsttas for i
vetenskapliga forsok”™.

Detta synsitt aterfinns i artiklarna 14 och 15, men ger
inte ett tillrdckligt skydd for djuren. Att 16sa problemet
genom att i artikel 15, punkt 2, ange att
medlemsstaterna ska se till att forsok 1 kategorin
”avsevird svarighetsgrad” inte utfors om det kan antas
att de orsakar lidande under lang tid, &r inte tillrdckligt.
Detta lamnar 6ppet for tolkning av t.ex. vad som dr
”’lang tid” och dven for nationella tolkningar som
aterigen medfor ett problem med olika regelverk inom
olika EU-ldnder.

Det behovs ett mer systematiskt sétt att 16sa problemet,
t.ex. genom att detta direktiv kompletteras med férbud
eller begrinsningar av vissa ingrepp eller metoder, pa
samma sitt som skett genom foreskrifter 1 Sverige.

POND=BRLD =R

1. Bra forslag, som dock bor fortydligas. Vad avses med
”gemensamt utnyttjande”? Inom landet? Inom
institutionen? Eller inom hela EU?

Sl
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1
2
3
4
1
2
3.
4,
1
2
3
4
1
2
3

4.

1. Bra att ge personalen utokade befogenheter, men det
finns fortfarande oklarheter. T.ex. ger inte skrivningen
om att djurférsok ska avbrytas om djuren orsakas
“onddig” lidande tillrickligt med végledning. Vad ér
onodigt?

Det ér ocksa oacceptabelt att personal ska rapportera
eventuella avvikelser fran projektgodkinnadets krav till
en intern kommitté. Sadana avvikelser ska inte
forekomma, och om det dnda uppticks att ett forsok
utfors 1 strid mot godkénnande ska det naturligtvis

rapporteras till ansvarig kontrollmyndighet.
2.

. Se kommentar pa article 26

Ll e e
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1. Gemensam kommentar pa Article 25 och 26: For oss
forefaller det méarkligt att tillsdtta en kommitté som
bestar av djuranvindarna och djurskétarna pa en
anlidggning, och ge dem i uppdrag att ge etiska och
praktiska rad om hanteringen av djuren samt om
ersdttningen, begriansningen och forbittringar for djuren
samt i efterhand granska projekt som pagar i 6ver 12
manader. De ska alltsa granska och ge rad till sig sjdlva?
Vi dr osdkra pa om detta kommer att tillféra nytdnkande
och nya kunskaper som innebir forbittringar av
djurskyddet, samt hur avgriansningen ska ske mellan
detta organs arbete och de etiska bedomningar som ska
goras av planerade forsok. Det dr viktigt att minimera
riskerna for att tillsidttandet av lokala etiska kommittéer
inte leder till ett system med sjédlvreglering och
sjdlvkontroll istéllet for att ett externt granskningsorgan
gor en noggrann granskning av planerade forsok.

2.
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1. For att kunna utveckla 3R-alternativ till djurforsok
krivs detaljerad information om de djurforsok som
utfors. Darfor ar det mycket olyckligt att det foreslas att
endast de icke-tekniska sammanfattningarna av
godkinda projekt ska offentliggoras. All dokumentation
kring forsoken borde offentliggoras.

2.

3
4
1
2
3.
4,
1
2
3
4

1. 30 dagar &r en alltfor kort tid for att kunna gora en
komplett och omfattande provning av en ansdkan om
projektgodkinnande. Vi foreslar att tiden okas till 60
dagar.

Sl N

1. Vi foreslar att texten kompletteras enligt foljande:
“Kommissionen och medlemsstaterna ska bidra
ekonomiskt och praktiskt till utveckling och
validering av alternative metoder...”

Léandernas atgérder pa detta omrade bor dven
rapporteras arligen till kommissionen, for
sammanstédllning och publicering.

2.

3.

4.
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1. Vi ér i stort positiva till inférandet av nationella
referenslaboratorier for alternativa metoder, men anser
att deras roll och uppgifter bor fortydligas.

Vi ser t.ex. att de skulle kunna fa en viktig roll t.ex. ndr
det giller att fora nya metoder fran forskningsstadiet till
tilliampning. Ett aktuellt exempel pa en uppgift skulle
kunna tilldelas ett eller flera sadana nationella
referenslaboratorium &r att utifran EFSA:s rapport om
marina biotoxiner i skaldjur (Marine biotoxins in shellfish —
Azaspiracid group[1] - Scientific Opinion of the Panel on
Contaminants in the Food chain), standardisera och
validera de metoder som i rapporten anges som lovande
som ersittning for de undermaliga och mycket
plagsamma tester pa rattor och moss, som anvénds idag.
Referenslaboratorierna bor sérskilt ha i uppgift att fanga
upp aktiviteter i det egna landet och formedla
information vidare till andra ldnder for en bittre
samordning av aktiviteterna for att utveckla nya test-
och forskningsmetoder.

De bor ocksa ha i uppdrag att fora information om
alternativa metoder vidare till savil nationella
myndigheter som forskare, foretag och andra anvindare
(inte bara till de behoriga myndigheterna, som det star i
forslaget).

Det ér ocksa oklart om samtliga referenslaboratorier ska
ha samma kompetens, eller om varje land kan utveckla
kompetens inom nadgon/nagra specialomraden. Ska de
dessutom ha kompetens inom alla de tre 3:en, dvs dven
refinement-metoder, eller enbart inom metoder som kan
minska och/eller ersitta djurforsok? Ska de ha
kompetens frimst inom testmetoder, eller dven inom
metoder som anvinds inom utbildning, grund- och
annan forskning, biologisk produktion mm? Forslaget
behover fortydligas pa dessa punkter.

PN =R WD
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FINAL technical 4.

PROVISIONS  progress
Article 49 1. Bra att rapportering av djurforsoksstatistik ska ske
Reporting arligen. Har bor ocksa inforas en tidsram for nir

linderna ska rapportera (férslagsvis inom 6 manader
efter arets slut), samt nar kommissionen ska ha
sammanstillt och publicerat uppgifterna (forslagsvis
inom 6 manader efter rapportering).

Aven medlemsstaternas itgirder for att frimja alternativ
till djurforsok (Artikel 45) bor rapporteras arligen till
EU-kommissionen och offentliggoras.

2.
3.
4.
Article 50 1.
Safeguard 2.
clause. 3.
4,
Article 51 1.
Committee 2.
3.
4,
Article 52 1.
Commission 2.
report 3.
4,
Article 53 1.
Review 2.
3.
4,
Article 54 1.
Competent 2.
authorities 3.
4,
Article 55 1.
Penalties 2.
3.
4,
Article 56 1.
Transposition 2.
3.
4,
Article 57 1.
Repeal 2.
3.
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Article 58
Transitional
provisions

Article 59
Entry into force
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ANNEX 1
Invertebrate Species referred to
in Article 2(2)

1

2

3

4

1
ANNEX II 2.
List of animals referred to in 3
Article 10 4
1

2

3

4

ANNEX IIT

list of non-human primates and
dates referred to in the second
subparagraph of Article 10(1)

1.
ANNEX IV 2.
Care and accommodation 3
standards referred to in Article 4
32
1.
ANNEX V 2.
Humane Methods of Killing 3
animals 4
1.
ANNEX VI 2.
List of elements referredtoin 3
Article 20(4) 4
1.
ANNEX VII 2.
List of elements referredtoin 3
Point (3) of Article 36 4
1.
OVRIGA KOMMENTARER ~ 2.
3
4



