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REGERINGEN 2011-05-26 L2011/1668
Landsbygdsdepartementet Statens jordbruksverk
551 82 JONKOPING

Uppdrag om alternativa metoder till djurforsodk

1 bilaga

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar at Statens jordbruksverk, Sveriges
lantbruksuniversitet (SLU) - Nationellt centrum f6r djurvalfard och
Vetenskapsrddet att utarbeta ett forslag till hur det framtida nationella
arbetet, inom omrdadet for alternativa metoder till djurforsok i enlighet
med de 3 Rn:s princip (replace, reduce, refine), boér bedrivas.

[ uppdraget ingdr att samrdda med andra berérda myndigheter,
universitet, foretag och intresseorganisationer.

Uppdraget ska samordnas av Jordbruksverket och redovisas till
Regeringskansliet (Landsbygdsdepartementet) senast den 15 juni 2012.

Uppdraget innebar att samlat gora en bedomning av de fragor som
t.ex. hor samman med utveckling, validering och anvandning av
alternativa metoder till djurforsok. I detta ingdr att bedéma om de
berérda myn-digheternas resurser anvands effektivt for att uppna
malet att sa langt mojligt begransa anvandningen av forsoksdjur. Vid
behov ska atgarder foreslas for att inom befintlig myndighetsstruktur
utveckla samarbetet mellan olika aktorer.

[ uppdraget ingdr att lamna forslag pa atgarder som behdver vidtas for
att Sverige ska leva upp till de krav med avseende pa alternativa
metoder som stalls i Europarlamentets och Radets direktiv 2010/63/EU
av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamal (se bilaga).

[ uppdraget ingar aven att bedoma om atgarder, som inte riskerar
medfora en sankt djurskyddsnivd, kan vidtas for att minska den
administrativa bordan for aktorerna inom omradet.
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Myndigheterna ska gora en 6versyn av de djurforsoksetiska
namndernas arbete i friga om alternativa metoder och vid behov
lamna forslag om hur verksamheten kan utvecklas sarskilt i ljuset av
det ovan namnda direktivet.

Uppdraget innebar ocksd att en bedomning ska goras av hur det
riktade forskningsstodet for utveckling av alternativa metoder till
djurforsok anvands och om det kan utvecklas. Myndigheterna ska vid
behov ater-komma med forslag pa forbattringar t.ex. i fraiga om
prioriteringar, uppfoljning och spridning av information.

Alternativa metoder ar relevanta for alla omraden som innebar an-
vandning av forsoksdjur. Forslag ska lamnas till hur alternativa
metoder kan synliggoras och drivas daven hos de myndigheter som inte
har ett direkt ansvar for forsoksdjursfragor.

[ uppdraget ingar att redovisa eventuellt 6kade kostnader samt forslag
pa hur dessa ska finansieras.

For uppdragets genomforande dr det relevant att gora jamforelser med
nagra andra lander inom EU.

Skalen for regeringens beslut

Regeringen har i prop. 2008/09:50 Ett lyft for forskning och innovation
uttalat att utveckling av alternativa metoder till djurférsok ar av
yttersta vikt. Vidare sdgs att djurforsok har stor betydelse vid t.ex.
utveckling av nya ldkemedel och att anvandningen av forsoksdjur kan
medfora lidande for djuren och darmed innebara svara etiska
avvagningar. Regeringen be-domer vidare att det ar angelaget att
anvandningen av forsoksdjur be-gransas sa langt som mojligt och att
alternativa metoder till djurforsok utvecklas.

En narmare beskrivning av omradet for alternativa metoder till
djurforsok finns i bilagan.

Redan i dag ar fragan om ersdttning, begransning och forfining av
djurforsok central genom att de djurfoérsoksetiska naimndernas
beslutsfattande helt och hallet vilar pa tillampningen av de 3 R:n.

Det ar dock angelaget att inom ramen for detta uppdrag se 6ver om
ytterligare insatser kan goras for att sakerstdlla att de 3 R:n beaktas
fullt ut inom ramen for den djurforsoksetiska provningen. Sarskilt bor
det bedomas hur namnderna bast far tillgang till aktuell information
om alternativa metoder.

Nar det galler fragan om stod till forskning for att framja utveckling av
alternativa metoder till djurforsok har en viktig insats gjorts genom
det riktade stod som staten tillsammans med lakemedelsindustrin
lamnat se-dan mer an 3o ar tillbaka. Satsningarna ar och har varit
begransade varfor det ar sarskilt viktigt att sakerstalla att de



urvalskriterier som anvands och de prioriteringar som gors sa langt
mojligt sdkerstaller att medlen anvands pa effektivast mojliga sitt. Det
ar darfor angeldget att det regel-bundet gors uppfoljningar av
forskningsstodet och de resultat som har uppnatts. For att bidra till en
okad anvandning av alternativa metoder bor det utredas om ytterligare
insatser kan goras for att sprida informa-tion om resultat som
uppnatts till foljd av forskningsstodet. Viktigt ar ocksa att sakerstalla
att information om forskningsstodet nar berérda forskare.

En rad myndigheter sasom Kemikalieinspektionen, Likemedelsverket,
Livsmedelsverket, Fiskeriverket, Smittskyddsinstitutet, lansstyrelser,
Naturvardsverket och Statens veterinarmedicinska anstalt ar genom
sin verksamhet berdrda av fragor om anvandning av férsoksdjur och
darmed aven av fragor om alternativa metoder till djurférsok. Det ar
angeldget att aven myndigheter som inte direkt ansvarar for
forsoksdjursfragor i sin verksamhet beaktar regeringens malsattning
att begransa forsoks-djursanvandningen och sa langt mojligt framjar
anvandning av alternativa metoder till djurférsok utan att skyddet for
halsa och milj6 reduceras. Det ar viktigt att den kunskap om
djurforsok och alternativa metoder som finns pa dessa myndigheter
tas tillvara.

Det ar angeldget att berérda myndigheter samarbetar, utbyter erfaren-
heter och da det ar relevant samordnar sin verksamhet for att forsoks-
djursanvdandningen ska begransas sa langt mojligt och alternativa
metoder till djurforsok tas i bruk. Det bor sdkerstallas att myndig-
heternas resurser anvands effektivt.

Det ar viktigt att ta tillvara den kunskap och erfarenhet som finns hos
de aktorer inom forskningen som anvander forsoksdjur och som i sin
forsk-ning bedriver verksamhet for utveckling av alternativa metoder.

Inom omradet finns vidare en rad organisationer vars kunskap och
erfarenhet bor tas tillvara i syfte att utveckla och samordna insatserna
inom omrddet for alternativa metoder till djurforsok.

Mot bakgrund av dessa skal bor ett uppdrag ges till Jordbruksverket,
Nationellt centrum f6r djurvalfard (SCAW) vid Sveriges
lantbruksuniversitet och Vetenskapsradet att utarbeta ett forslag till
hur det framtida nationella arbetet, inom omradet for alternativa
metoder till djurforsok, bor bedrivas.

Pad regeringens vagnar

Eskil Erlandsson
Lena Odland



Likalydande till

Sveriges lantbruksuniversitet
Vetenskapsradet

Kopia till

Statsradsberedningen /SAM

Statsradsberedningen /EU
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Finansdepartementet/BA

Utbildningsdepartementet/F

Miljodepartementet/KE

Naringsdepartementet/FIN

Nationellt centrum for djurvalfard vid Sveriges lantbruksuniversitet



Bilaga

Med alternativa metoder till djurforsok avses vanligen sddana metoder
som ersdtter, begransar eller forfinar djurforsok. Den s.k. 3 R:ns
princip (replace, reduce och refine) har kommit att anvandas
synonymt med begreppet alternativa metoder. De 3 R:ns princip
genomsyrar lagstiftning bade pd nationell och pa EU-niva.

[ detta uppdrag anvands fortsattningsvis begreppet alternativa
metoder i betydelsen de 3 R:n. De 3 R:n ligger till grund for
bestimmelsen i 19 § djurskyddslagen i vilken det tydliggors vilka de
grundlaggande forutsattningarna ar for att djurforsok ska fa utforas.

Av bestammelsen framgar att
1. djurforsok far dga rum endast under férutsattning att syftet som
avses med verksamheten inte kan uppnds med ndgon annan
tillfredsstallande metod utan anvandning av djur
2. att sa fa djur som mojligt anvands
3. att verksamheten utformas sd att djuren inte utsatts for storre
lidande an vad som ar absolut nodvandigt.

Den djurforsdoksetiska provningen

Anvandning av djur i djurforsok ska godkdnnas fran etisk synpunkt av
en djurforsoksetisk ndmnd innan anvandningen paborjas. Vid
provningen ska namnden véga forsokets betydelse mot lidandet for
djuren. Av 21 § djurskyddslagen framgar att ndmnden far bifalla en
ansokan bara om de tre ovan namnda punkternaiig §
djurskyddslagen ar uppfyllda och om djurforsoket kan anses angeldget
fran allman synpunkt.

Av foreskrifter om dndring i Centrala forsoksdjursndmndens
foreskrifter (LSFS 1988:45) om den etiska provningen av anvandningen
av djur for vetenskapliga andamal m.m. framgar bl.a. att en
djurforsoks-etisk ndmnd ska tillse att ett ansokningsarende blir
tillrackligt utrett och allsidigt provat. Av kommentaren till
bestammelsen anges vad namnden i sin bedomning bor agna sarskild
uppmarksamhet at. Har anges bl.a. att namnden sarskilt ska
uppmarksamma syftet med djurférsoket och en rad andra aspekter
som ryms inom de 3 R:n.

Av foreskrifterna framgar aven att om det behovs annan sakkunskap
an sadan som kan lamnas av den som ansoker om etiskt godkannande
kan aven annan person horas skriftligen eller muntligen. I syfte att
stodja de djurforsoksetiska namnderna inrattade Centrala
forsoksdjursnamnden (CFN) 1996 en rddgivningspanel bestdende av
experter inom olika forskningsomraden, t.ex. genetiskt modifierade
djur, vilda djur, etologi och smartlindring.



[ detta ssmmanhang kan ndmnas att Jordbruksverket genom arbetet i
sitt forsoksdjursrdd initierat ett arbete som syftar till att se 6ver och
utveckla den djurforsoksetiska provningen.

Framjande av alternativa metoder till djurforsok

[ Sverige har det sedan borjan av 1980-talet lamnats sarskilt stod till
forskning for att framja utvecklingen av alternativa metoder. CFN var
ansvarig for forskningsstodet fram till 2003 da myndigheten lades ner.
Darefter har forskningsstodet administrerats av
Djurskyddsmyndigheten, Jordbruksverket och sedan 2009 av
Vetenskapsradet. Sedan starten har omkring 150 miljoner kronor
fordelats pa ca 750 projekt. De kriterier som har anvants for bedom-
ningen av vilka projekt som ska fa stod har varit "vetenskaplig kvalitet”
tillsammans med "forsoksdjursbesparande effekt” eller "relevans for de
3Rn”.

Forskningsstodet har utvarderats vid tva tillfallen, 1987 och 1994.
Sammanfattningsvis konstaterade utvarderaren att de tidigare sats-
ningarna gav ett relativt otillrackligt stod, att effekterna av forsknings-
stodet ar svara att bedoma men att forskningsstodet har ett stort
symbolvarde.

Alternativa metoder har under dren dven fraimjats pa andra satt.
Exempel pd detta ar den information som CFN lamnade inom ramen
for sin skriftserie liksom anordnandet av utbildningar och en rad
internationella konferenser.

Myndigheter med ansvar fér forsdksdjursfragor

Huvudmannaskapet for forsoksdjursfragorna var under lang tid
fordelat mellan Jordbruksverket och CFN. CFN ansvarade framst for
forsk-ningsstodet for utveckling av alternativa metoder till djurforsok
och for de djurforsoksetiska ndmnderna och deras verksamhet.
Jordbruksverket ansvarade bl.a. for fradgor om tillstand for
forsoksdjursverksamhet och for fragor om hallande och skotsel av
forsoksdjur.

Nar Djurskyddsmyndigheten inrdttades 2004 6vertog den ansvaret for
fragorna. Vid Djurskyddsmyndighetens nedlaggning 2007 6vergick
ansvaret for samtliga fragor inom forsoksdjursomrddet till
Jordbruksverket.

Jordbruksverket har i dag det samlade ansvaret for djurskyddsfragorna
och ska enligt féorordning (2009:1464) med instruktion for Statens
jordbruksverk sakerstalla ett gott djurskydd. Vidare anges att det inom
myndigheten ska finnas djurforsoksetiska namnder. I djurskyddsfor-
ordningen har Jordbruksverket en rad bemyndiganden att utfarda
foreskrifter inom forsoksdjursomradet.



Vetenskapsradet har under lang tid enligt sitt regleringsbrev haft i
uppdrag att redovisa hur radet arbetat med bevakning av forsoks-
djursvetenskap. Under dren 2006 - 2009 hade radet dven i uppdrag att
redovisa hur rddet bevakat utveckling av alternativa metoder till
djurforsok.

Sveriges lantbruksuniversitet inrdttade 2008 ett nationellt centrum for
djurvilfard, SCAW (Swedish Centre for Animal Welfare ). SCAW ar
inrdttat for att framst dgna sig at lantbrukets djur och forsoksdjur.
Regeringen har i BP 2008 givit sitt stod till detta initiativ.

SCAW:s huvudsyften ar att gynna forskningen och utbildningen inom
djurskyddsomradet och att fylla en expertfunktion. SLU har under
2010 och 201 tilldelats sammanlagt 10 miljoner for att genom SCAW
arbeta for att koordinera djurskyddsforskning inom EU. Regeringen
stoder in-rattandet av ett centrum for djurskydd inom EU och verkar
for att det ska forlaggas till Sverige. I kommissionens handlingsplan for
djurskydd 2006-2010 anges att ett djurskyddscentrum pa EU-niva daven
ska ha uppgifter pa forsoksdjursomradet.

For narvarande ar saledes saval Jordbruksverket, som Vetenskapsradet
och SCAW involverade i fragor pa forsoksdjursomradet.

Ett nytt direktiv om skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamal

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU av den 22
september 2010 om skydd av djur som anvands for vetenskapliga anda-
mal tradde i kraft den 10 november 2010 och ska vara genomfort i
natio-nell lagstiftning den 10 november 2012. Bestaimmelserna ska
tillampas fran den 1 januari 2013.

Direktivet genomsyras av de 3 R:n princip, dvs. anvandningen av
forsoksdjuren ska forfinas sa langt mojligt i syfte att minimera
lidandet, sd fa djur som mojligt ska anvandas och djuranvandningen
ska sd langt mojligt ersattas med metoder som inte innebar
anvandning av levande djur.

Det nya direktivet staller vidare en rad krav pd medlemsstaterna i fraga
om alternativa metoder till djurforsok. Dessa innebar bl.a. att
medlemsstaterna ska
e bidra till utveckling och validering av alternativa metoder och
uppmuntra forskning inom omradet,
e pd nationell niva se till att alternativa metoder framjas och
sprida information dessa,
e bistd kommissionen med prioriteringar da det galler
valideringsstudier,
¢ bista kommissionen med att identifiera och foresla lampliga
laboratorier for valideringsstudier och



e utse en kontaktpunkt for rdd om relevansen av metoder som
foreslagits for validering.

Nar det galler direktivets krav pa projektbedomning, vilken for svensk
del motsvaras av den djurforsoksetiska provningen, anges att det ska
goras en bedomning av hur val projektet uppfyller kraven pa
ersattning, begransning och forfining. Vidare anges att den behoriga
myndighet som genomfor projektbedomningen ska beakta sakkunskap
pa en rad omra-den, bl.a. frigor om ersattning, begransning och
forfining inom de veten-skapliga omraden inom vilka djur anvands.

Direktivet anger dven att medlemsstaterna, i forekommande fall, ska
framja utarbetandet av program for gemensamt utnyttjande av organ
och vavnader fran djur som avlivats.

I departementspromemorian Ds 2011:12 Genomforande av EU-direktiv
om skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamadl
(2010/63/EU) lamnas forslag till andringar i djurskyddslagen till f6ljd
av direktivet. I promemorian gors vidare ett antal bedomningar om
genomforande av direktivets bestimmelser pa forordnings- eller
foreskriftsniva. Promemorian remissbehandlas fram till den 22 augusti
2011.



