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Sammanfattning

Utredningens uppdrag och arbete

Regeringen uppdrog den 26 maj 2011 at Statens jordbruksverk, Sveriges lantbruksuniversitet
(Nationellt centrum for djurvalfard) och Vetenskapsradet att utarbeta ett forslag till hur det framtida
nationella arbetet inom omradet for alternativa metoder till djurforsok i enlighet med de 3 R:ns
princip (Replace, Reduce, Refine) bor bedrivas. Uppdraget foranleddes av arbetet med att inférliva
Europeiska Unionens direktiv 2010/63 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga andamal®
nationellt i Sverige. | uppdraget ingick bl.a. att samrada med andra berérda myndigheter, universitet,
foretag och intresseorganisationer. Ett villkor for uppdraget var att forslagen som lades fram skulle
rymmas inom befintlig myndighetsstruktur. Uppdraget skulle samordnas av Jordbruksverket och
redovisas till Regeringskansliet (Landsbygdsdepartementet) senast den 15 juni 2012.

Utredningsgruppens arbete har bl.a. omfattat att ta fram ett 40-tal fragor med relevans for
uppdraget och stalla dessa till berérda myndigheter, bransch- och intresseorganisationer samt
forskare. De svar och synpunkter som utredningen fick in av berérda instanser har utgjort en grund
for utredningens arbete och forslag. Utredningens forslag har daven diskuterats med berérda
instanser. Parallellt med sitt utredningsarbete har utredningen dven bedrivit ett internt
forankringsarbete i dessa fragor samt ett koncensusarbete mellan de tre myndigheterna som fick
uppdraget.

Anvandning av forsoksdjur och validering av alternativa metoder till
djurforsok

Den svenska definitionen av djurforsok har historiskt varit mer omfattande an den som funnits i EU:s
forsoksdjursdirektiv och Europaradskonventionen®. Den svenska definitionen har, med undantag for
undervisningsdjuren, utgatt fran syftet med verksamheten. Den definition som anvants i EU:s direktiv
och i Europaradskonventionen har daremot utgatt fran djurens féormodade lidande. Utredningen
anser att det kan ifragasattas om Sverige ska ha en annorlunda, mer omfattande definition av vad
som ar djurforsok. Att harmonisera medlemsstaternas bestammelser pa férsokdjursomradet var ett
av huvudskalen till revisonen av det tidigare gallande forsokdjursdirektivet och i det nya direktivet
podngteras vikten av att skapa en storre likhet mellan medlemsstaterna. Den svenska definitionen av
djurférsok innebar som utredningen ser det ett mer komplicerat regelverk, bl.a. med ett antal
undantag, och med en storre administrativ bérda. Utredningen anser att detta kan vara acceptabelt
om det dr motiverat fran djurskyddssynpunkt. | detta fall ar utredningen dock tveksam till om
djurskyddsnyttan med de svenska bestammelserna 6vervager den administrativa bérdan. Som
utredningen ser det ger 6vrig djurskyddslagstiftning de djur som skulle hamna utanfor
djurférsoksdefinitionen ett tillrackligt skydd. Utredningen foreslar darfoér att man ser 6ver
mojligheterna att pa sikt anpassa den svenska definitionen av djurférsék med den europeiska.
Avgorande ar att nivan pa djurskyddet inte sénks. Utredningen anser ocksa att man under tiden bor
Overvaga att undanta forsok fran etisk provning som inte medfér lidande motsvarande ett nalstick
enligt direktivets definition till dess en dndrad definition kan antas.

' EUT 276, 20.10.2010, s. 33 (Celex 32010L 0063)
2 Europaradskonventionen om skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal (1986: ETS 123)



Myndigheternas fors6ksdjursanvindning och samordning pa 3R-omradet

Myndigheternas forsoksdjursanvindning pa 3R-omradet

| uppdraget ingick att bedéma om ett antal namngivna myndigheters resurser anvands effektivt for
att uppna malet att sa langt som mojligt begréansa anvandningen av férsoksdjur. Utredningen kan
konstatera att myndigheternas forséksdjursverksamhet skiljer sig mycket i omfattning och funktion.
Nagra har egen forsoksdjursverksamhet i egna lokaler medan andra endast har till uppgift att granska
dokumentation om t.ex. produkters effekt och sakerhet, vilken baseras pa djurférsok. Generellt kan
sagas att myndigheterna lagger sma resurser pa djurférsok i egen regi men att det finns undantag,
t.ex. Naturvardsverket for bestandsinventeringar och Statens veterindrmedicinska anstalt for
uppdragsforskning. Flera myndigheter uttrycker en stark ambition att medverka till att djurforsok kan
ersattas, begrédnsas och férfinas med andra metoder, men resurserna som laggs pa detta ar mycket
begransade. Ingen av myndigheterna har en uttalad, faststalld strategi for hur djurférsok ska
ersattas, begransas och forfinas inom deras verksamhetsomrade. Daremot genomfor flera av
myndigheterna 3R-relaterade aktiviteter.

Utredningens bedomning ar att myndigheterna boér utveckla sin samverkan for att battre medverka
till att djurférsok kan ersattas, begransas och forfinas. Utredningen foreslar att myndigheternas
samverkan ska ske i tre olika former:

e Myndigheterna ska uppratta strategier for hur man avser att arbeta for alternativa metoder
till djurforsok enligt de 3 R:ns princip. Strategierna ska uppdateras arligen och genomforda
insatser redovisas. Jordbruksverket foreslas fa i uppgift att sammanstélla redovisningarna,
rapportera dem till regeringen och lata publicera dem, t.ex. inom ramen for det nationella
kompetenscenter som utredningen foreslar.

e Myndigheterna ska erbjuda expertkunskap till de djurférsoksetiska namnderna i deras
beredning av drenden. Funktionen kan kanaliseras genom det féreslagna nationella
kompetenscentret.

e Myndigheterna ska stalla féreldsarresurser och utbildningsmaterial till férfogande for att
utveckla kompetensen i de djurférsoksetiska namnderna.

Godkannande av uppfodare, leverantoérer och anvindare samt lokaler

| betdnkandet Ny djurskyddslag SOU 2011:75 foreslar utredaren Eva Eriksson att tillstandsgivning for
forsoksdjursverksamhet och godkdnnande av lokaler flyttas fran Jordbruksverket till I1ansstyrelserna.
P3 sa vis anser utredaren att rollerna kan renodlas sa att Jordbruksverket forstarker och renodlar sin
roll som normerande myndighet pa nationell nivda medan lansstyrelserna blir ansvariga for tillstand
och kontroll. Utredningen ser fordelar i en sadan omfordelning eftersom det skulle kunna fortydliga
Jordbruksverkets roll som central myndighet och géra det mojligt att fokusera pa ambitionen att
ersatta, begransa och férfina anvandning av forsoksdjur. Samtidigt skulle lansstyrelsernas roll bli
tydligare da de som regionala aktorer far ett mer enhetligt ansvar for all tillstandsgivning och
kontrollverksamhet inom forsoksverksamhet. Denna mojlighet till effektivitet och helhetssyn
beddmer utredningen skulle kunna framja det regionala 3R-arbetet. Utredningen anser dock att
denna férandring kraver att lansstyrelserna samverkar 6ver lansgranser for att kunna bygga upp
lamplig kompetens och far stod fran Jordbruksverket i form av utbildning och vagledning.



Integrering av alternativa metoder i den djurforséksetiska prévningen
Direktivet stéller tydliga krav pa att medlemsstaterna ska tillimpa alternativa metoder till djurférsok.
Utredningens beddmning ar att detta kraver att den djurforsdksetiska provningen foérandras och
forbattras pa vissa punkter.

Kompetensen i de djurforsoksetiska nimnderna bor héjas och namnderna bor fa hjalp
med fragor om alternativa metoder till djurforsok

Utredningen anser att kompetensen i de djurforsdksetiska ndmnderna maste hojas for att leva upp
till direktivets krav. Att det finns brister i ndmndernas kompetens gallande bl.a. alternativa metoder
till djurforsok har lyfts fram av flera tidigare utredningar och av olika instanser. Utredningen anser
darfor att en mer enhetlig satsning ska goras pa att hoja namndernas kompetens och ge namnderna
det stéd de behover i fragor om alternativa metoder till djurforsék. For att ge ndamnderna stéd och
hjalp i dessa fragor foreslar utredningen att det inrdttas ett Nationellt kompetenscenter for 3R-
fragor, se kapitel 7. For att hdja ndmndernas generella kompetens foreslar utredningen dels en
obligatorisk initial utbildning och battre majligheter till vidareutbildning for ledamoéterna, dels att en
oberoende veterindrmedicinsk kompetens knyts till ndmnderna. Det senare har efterfragats i tidigare
utredningar och utredningen bedémer dven att det dr en nédvandig och logisk foljd av
forsoksdjursdirektivets krav pa att beakta veterinarmedicinsk sakkunskap i projektbedémningen.

Ndmndernas hantering av de djurforsoksetiska ansokningarna

Direktivet stéller ocksa vissa krav pa hur projektgodkdnnandet ska ga till, dvs. hur
ansOkningsforfarandet vid den djurforsoksetiska provningen ska ga till. Utredningen anser att vissa
forandringar i hanteringen av de djurforséksetiska ansokningarna kravs. En sadan forandring ar ett
gemensamt och elektroniskt arendehanteringsystem som Jordbruksverket fatt i uppdrag av
regeringen att utveckla. Utredningen anser att det bor vara kopplat till relevanta databaser 6ver t.ex.
tillstand och till en sokbar arkivfunktion. Kopplingen skulle kunna ge en namnd mojlighet att ta reda
pa hur den och andra namnder tidigare har beslutat i likartade fall. En annan foréndring ar att
utredningen anser att ett drende initialt bor hanteras av en central funktion som kontrollerar att
ansokan ar korrekt och komplett och att avgift erlagts. Darefter skickas ansdkan till den ndamnd som
ska behandla ansdkan. Utredningen anser att i och med denna funktion bér ndamndernas sekreterare
i forlangningen kunna tas bort och istdllet bor en av de ordinarie forskarledamoterna utses till
vetenskaplig sekreterare i likhet med det system som finns inom den humanetiska préovningen.
Denna vetenskaplige sekreterares huvuduppgift blir att se till att ndmndens beslut blir korrekt med
avseende pa medicinsk, vetenskaplig och metodologisk terminologi medan domaren, som é&r
ordférande i namnden, ansvarar for att handlaggningen och beslutsformuleringen blir juridiskt
korrekt.

Utredningen anser ocksa att namndernas nationella samverkan bor starkas. Namnderna bor t.ex. i
viss utstrackning kunna 6ka sin kompetens genom att specialisera sig pa vissa typer av drenden.
Detta skulle ocksa kunna underlatta for namnderna att moéta direktivets krav pa handlaggningstider. |
viss man kan det ocksa vara bra om man vid férdelning av drenden till némnderna tog hansyn till
olika ndmnders arbetsbelastning s att namndernas resurser skulle kunna anvandas mer rationellt
under t.ex. sommarmanaderna.

Utredningen foreslar dven att mindre férandringar av redan tidigare godkanda ansokningar bor
kunna hanteras pa ett enklare satt an i dag och pa ett satt som ar mer likt hanteringen i den



humanetiska prévningen. Detta dr dock under forutsattning att férsokets skada/nyttoanalys inte far
paverkas eller djurens situation pa nagot satt férsamras. Utredningen anser att den administrativa
kostnaden maste vara proportionerlig mot djurskyddsnyttan och att det finns férfaranden som inte
motiverar en helt ny provning. Exempel pa sadana férandringar skulle i vissa fall kunna vara annan
metodik for sovning, smartlindring, provtagning eller dosering av lakemedel eller testsubstanser. Det
kan ocksa gélla inhysnings- och skétselmetoder, anvandande av andra godkanda lokaler &n de som
angavs i den ursprungliga ansokan eller personalférandringar. Utredningen foreslar att sadana
mindre férandringar av godkdnda etiska ansékningar bor kunna hanteras med en forenklad process
som beskrivs i kapitel 4.

Utredningen foreslar dven att det bér goras en 6versyn av den ersattningsmodell och -niva som i dag
finns till ledamoterna i de djurforsdksetiska namnderna. Ersattningen bor bl.a. vara proportionerlig
mot den arbetsinsats som kravs av ndamndernas ledamoter.

Det statliga forskningsstodet for utveckling av alternativa metoder till
djurforsok enligt 3R-principen

Sedan bérjan av 1980-talet har svenska staten avsatt ett visst arligt forskningsstod for fordelning till
projekt som syftar till att framja utvecklingen av alternativa metoder till djurférsok enligt de 3 R:ns
princip. Utdver de statliga medlen har lakemedelsindustrin bidragit med visst belopp.
Forskningsstodet har genom aren administrerats av en rad olika instanser.

Utviardering av det statliga 3R-stodet bor goras oftare

Utredningen bedomer att det har varit en viktig del i myndigheternas 3R-arbete att ge forskningsstod
till forskning som utvecklar alternativa metoder till djurforsék. Det &r dock svart att fa en
overgripande bild av vilka resultat och djurbesparande effekter som genererats med hjalp av detta
stod. Generellt har dock forskningsprojekten varit av god kvalité och innehallit relevanta
fragestallningar for fragor om 3R. Utredningen foreslar darfor att Sverige fortsatter stodja denna typ
av forskning. Detta framhalls dven som viktigt i forsoksdjursdirektivet. Utredningen foéreslar dock att
utvarderingarna bor goras oftare, forslagsvis vart femte ar, sa att projekten foljs upp kontinuerligt.
Utredningen anser att det ar Iampligt att detta forskningsstod hanteras av Vetenskapsradet men att
det saknas objektiva grunder for att uttala sig om forskningsstédets storlek.

Obalans i satsningar pa att ta fram ny kunskap och pa att sprida kunskap

Utredningen anser att det finns en obalans i satsningen pa att ta fram ny kunskap genom forskning
och satsningen pa att sprida kunskap och att detta bor atgardas. Myndigheterna som har haft ansvar
for att fordela det statliga 3R-stddet har alla avsatt ansenliga resurser for att forsakra att
forskningsmedlen har delats ut till projekt med hog kvalité och 3R-relevans. Daremot har mycket sma
resurser lagts pa spridningen av resultaten. Utredningen féreslar att detta kan vara en uppgift for ett
Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor, se kapitel 7.

Behov av utredningar och riktade satsningar som komplement till forskningen
Utredningen konstaterar att det saknas mojligheter att inom ramen for de statliga forskningsmedlen
bestélla utredningar som kan belysa fragestallningar inom 3R-omradet, t.ex. om férséksmetodik och
skotselsystem. Det finns behov av sadana utredningar som komplement till forskningen inom
omradet. Dessa behover finansieras av medel som ar skilda fran forskningsstédet. Utredningen anser
att sddana medel ska kunna disponeras och administreras av det foreslagna nationella
kompetenscentret.



Hantering av alternativa metoder till djurforsok inom Europa

| uppdraget angavs att det var relevant att gora jamforelser med nagra andra lander inom EU hur de
organiserat sitt arbete inom alternativa metoder. Utredningen har valt att jamféra med
Nederldnderna, England, Finland och Norge. Norge tillhor visserligen inte EU, men ansags dnda
intressant i dessa sammanhang da landet var det forsta som ratificerade Europaradskonventionen?
och var tidigt aktivt i Europa nar det galler djurskyddsarbete enligt de 3 R:n. For att fa en uppfattning
om nuldgessituationen och vilka planer som finns for att i framtiden implementera EU-direktivet
utformade utredningen en enkdt med ett antal fragor under fem huvudrubriker.

1. Utveckling och validering av alternativa metoder samt forskningsstéd till detta

2. Samverkan mellan och anvidndning av resurser inom departement, myndigheter och andra aktérer
(icke-statliga) som deltar i eller har en inverkan pa hur och varfér djur anvénds fér vetenskapliga
dndamdl

3. Nationell kommitté och djurskyddsorgan - organisation, struktur, roll, arbetssédtt mm.
4. De etiska kommittéerna och projektbedémning

5. Hur hanterar Ert land de 3 R:n idag?

Enkaterna sandes till den myndighet eller den organisation i landet som bedémdes ha den basta
Overblicken av verksamheten. Utredningen konstaterar att det av naturliga skal finns bade likheter
och olikheter i hur de studerade europeiska landerna idag hanterar 3R-fragorna. For vissa av
landerna beddmer utredningen att implementeringen av det nya EU-direktivet inte kommer att
medfora sarskilt stora forandringar. For att |6sa manga fragor har man i dessa lander redan en
struktur eller en organisation som med relativt sma forandringar kan anpassas for att tillgodose det
nya direktivets krav. Det finns dock, liksom i Sverige, fragor dar den framtida strukturen d@nnu inte ar
helt klarlagd eller beslutad.

Forekomst av och verksamhet vid eventuella centrumbildningar med inriktning pa de 3 R:n bedémer
utredningen som den mest intressanta fragan vid jamforelsen av Sverige med de studerade landerna.
De centrumbildningar som finns i Nederlanderna, England, Finland och Norge skiljer sig dock avsevart
ifran varandra nar det galler tyngdpunkten i sin verksamhet. Utredningen kan konstatera att den
koncentration av verksamheter som utredningen foreslar forlagga till ett Nationellt
kompetenscenter, se kapitel 7, i stort liknar det satt pa vilket man antingen redan hanterar eller
avser att hantera motsvarande fragor vid det Nederlandska kunskapscentret for alternativ till
anvandning av forsoksdjur (NKCA). Vid det engelska National Centre for the Replacement, Refinement
and Reduction of Animals in Research (NC3Rs), ligger tyngdpunkten i stallet pa finansiering av 3R-
forskning. Vid det finska Finnish Centre for Alternative Methods (FICAM) ar fokus lagt pa att rent
praktiskt utveckla och utvardera modeller med cell- och vavnadskulturer for att komplettera och
ersatta djurférsok. Den norska konsensusplattformen fér 3R-fragor Norecopa har en samlande roll
for beslutande myndigheter, industrin, akademin och djurskyddsorganisationer. Norecopa har
tyngdpunkten i sin verksamhet koncentrerad till att sprida information om 3R-aktiviteterna i Norge.

3 Europaradskonventionen om skydd av ryggradsdjur som anvéands till forsék och annat vetenskapligt &ndamal
(1986: ETS 123)



Utredningen foreslar ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor

Varje medlemsstat ska inratta en nationell kommitté som ska ge rad at de behoriga myndigheterna,
djurskyddsorganen och de djurférsoksetiska namnderna i fragor som ror inférskaffande, uppfodning,
hallande, skotsel och anvandning av djur i forsok. Denna kommitté ska ocksa se till att det sker
utbyte av basta praxis bade nationellt och inom EU. Regeringen har i proposition 2011/12:138 pekat
ut Jordbruksverkets forsoksdjursrad for denna roll. Utredningen delar denna syn men anser att det,
for att detta rad ska kunna leva upp till direktivets krav, kravs dels en 6versyn av representationen i
radet, dels att radet far en verkstallande funktion. Som utredningen ser det ar det viktigt att
Nationella kommitténs ledaméter har mojlighet att paverka inom sina respektive organisationer.
Enligt utredningens bedémning kravs dven att en verkstallande funktion inrattas som kopplas till
kommittén. | dag ar Forsoksdjursradet framst ett rad for informationsutbyte mellan radets ledamoter
medan direktivet staller krav pa en aktiv roll i bl.a. radgivning. Utredningen foreslar att ett Nationellt
kompetenscenter for 3R-fragor inrattas som Nationella kommitténs verkstadllande organ. Detta
kompetenscenter skulle bl.a. ha i uppgift att ge rad och vagledning till djurskyddsorganen och
samtliga beho6riga myndigheter sdsom de djurférsoksetiska namnderna och 6vriga myndigheter med
forsoksdjursanknytning. Som utredningen ser det bér dven kompetenscentret verka for en likriktning
av djurskyddsorganens och de djurforsdksetiska namndernas arbete.

Ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor skulle dven kunna fungera som den framjandefunktion
som bl.a. efterfragas i direktivets artikel 47. | artikeln stélls krav pa spridande av information géllande
alternativa metoder till djurforsok och utredningen anser att ett kompetenscenter vore lampligt for
att skota detta. Kompetenscenteret skulle dven kunna ta fram rekommendationer och riktlinjer for
arbete med foérsoksdjur och bedriva egna mindre utredningar i t.ex. férsoksmetodik eller
skotselsystem. Detta skulle vara till stor hjalp for de djurférsoksetiska namnderna, forskare och
djurskyddsorganen. Utredningen anser att om samhallet pa sikt vill att forsokdjursanvandningen ska
ersattas med alternativa metoder till djurforsok kravs det att aktérerna pa omradet ges stod for att
Oka kunskaperna om alternativa metoder till djurforsok.

Utredningen anser dven att ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor skulle kunna assistera den
centrala djurforsoksetiska namnden vid utvarderingen av vissa forsok i efterhand. Som utredningen
ser det behdver denna namnd utredande resurser och omfattande kompetens for att kunna
genomfora utvarderingen i efterhand.

Organisation for Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor

Utredningen foreslar att kompetenscentret bor ha en bemanning av fem handlaggare som har
vetenskaplig kompetens (disputerade). Utredningen anser att dessa handlaggare ska arbeta
utatriktat och anvanda sig av experter inom olika omraden fran olika vetenskapliga
forskningsinstitutioner, myndigheter och organisationer inom och utom Sverige. Utredningen ser
sarskilt behovet av en nara koppling till Nationellt centrum for djurvalfard (SCAW) vid Sveriges
lantbruksuniversitet. Utredningen anser att 3R-centret kommer att behdva ha driftsmedel for att
bl.a. kunna bestélla utredningar inom omraden dar kunskapsunderlaget ar bristfalligt.

Styrning och tillhorighet for Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor

Utredningen anser att Jordbruksverkets forsoksdjursrad, dvs. den Nationella kommittén, ska vara
kompetenscentrets styrande organ och att kompetenscentret bor organiseras som ett utskott till
denna kommitté. Pa sa satt blir kopplingen till Jordbruksverkets forsoksdjursrads funktion som
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Nationell kommitté enligt direktivets artikel 49 tydlig. Inom ramen for ett sddant center kan
Jordbruksverket till exempel forse de djurférsoksetiska namnderna med delar av den kompetens som
kravs for att namnderna ska kunna genomfora en fullstandig projektbedémning enligt direktivets
artikel 38.

En stor del av kompetenscentrets uppgifter blir av férvaltningsmyndighetskaraktar. Dessa uppgifter
arinte lampliga att lagga pa ett universitet eftersom de kréver ett oberoende som ett universitet inte
naturligt har i dessa fragor. Detta géller t.ex. assistansen till den centrala namnden vid utvardering av
djurforsok i efterhand som maste komma fran en oberoende part som inte bedriver djurforsék. Det
galler dven t.ex. utdelning av medel till utredningar och likande uppgifter som bor ske
konkurrensneutralt och dar SLU och andra universitet ar potentiella mottagare. Vidare anser
utredningen att de underlag och rad till de djurférsoksetiska namnderna i deras beredning av
drenden maste komma fran en part som inte sjalv har drenden till beredning hos namnderna, for att
uppfylla direktivets krav pa oberoende projektbedémning. Av denna anledning anser inte
utredningen att kompetenscentret kan ha ett universitet med forsoksdjursverksamhet som sin
huvudman. Utredningen bedémer aven att Jordbruksverket har en val fungerande infrastruktur som
kan sdkra att organisationen etableras snabbt och effektivt och kan anvanda sig av verkets funktioner
inom t.ex. ekonomi, personal, arbetsmiljo och IT.

Utredningen anser dock att en forutsattning for att kompetenscentret ska bli framgangsrikt ar att det
kan inhdmta kunskap fran alla aktorer inom forséksdjursomradet. En kélla till denna kunskap ar t.ex.
Sveriges lantbruksuniversitet och det natverk av experter som Nationellt centrum for djurvélfard
(SCAW) har knutit till sig. SCAW och SLU i stort kan bl.a. bidra med att identifiera behov av utbildning
inom de djurforsoksetiska namnderna och genomféra sadan utbildning. SLU och andra larosaten bor
ocksa fungera som expertfunktion for kompetenscentret i alla relevanta forsoksdjursfragor, t.ex. i
utarbetandet av basta praxis och riktlinjer for den djurférsoksetiska préovningen.
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1. Utredningens uppdrag och arbete

1.1 Utredningens uppdrag

Regeringen uppdrog den 26 maj 2011 (L2011/1668) at Statens jordbruksverk, Sveriges
lantbruksuniversitet (Nationellt centrum for djurvalfard, SCAW) och Vetenskapsradet att utarbeta ett
forslag till hur det framtida nationella arbetet inom omradet for alternativa metoder till djurférsék
bor bedrivas. Uppdraget skulle samordnas av Jordbruksverket (Dnr 31-6602/11) och redovisas till
Regeringskansliet (Landsbygdsdepartementet) senast den 15 juni 2012.

1.2 Bakgrund till uppdraget

Inom EU pagar en allmén 6versyn av hur forsoksdjur ska fodas upp, hallas, skotas och anvandas. Det
beror pa att EU under 2010 antog direktivet 2010/63/EU om skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamal®, fortsattningsvis benamnt direktivet. Inférlivning av direktivet i nationell
lagstiftning pagar och ska trdda i kraft den 1 januari 2013. Regeringen beddémer att ytterligare
forandringar kan behova goras for att Sverige fullt ut ska leva upp till intentionerna i det nya
direktivet. Detta ar grunden till att Jordbruksverket, Vetenskapsradet och Sveriges
lantbruksuniversitet (Nationellt centrum for djurvalfard) fatt uppdraget att arbeta fram forslag till
hur det nationella arbetet i framtiden ska bedrivas.

| EU:s nya forsoksdjursdirektiv fran 2010 betonas att medlemslénderna ska arbeta enligt de 3 R:ns
princip, dar R star for Replace, Reduce och Refine (pa svenska ersdtta, begrdnsa och férfina).
Uppdraget innebar att géra en samlad bedémning av de fragor som hor samman med att utveckla
och vardera alternativa metoder till djurférsok. Regeringen lamnar arligen forskningsanslag till
utveckling av alternativa metoder till djurforsék. Utredningen ska beddma om dessa forskningsmedel
anvands val och dven har forsla forandringar om det finns behov av sadana. De djurférsdksetiska
namndernas arbete ska ocksa ses 6ver och, om det finns behov, forslag lamnas pa hur verksamheten
kan utvecklas.

Forutom de tre myndigheter som fatt utredningsuppdraget finns det ett antal myndigheter som inte
direkt har ansvar for forsoksdjursfragor men som pa olika satt paverkar anvandningen av férsoksdjur.
| uppdraget ingar att bedéma om myndigheternas’ resurser anvands effektivt och om det kan
behodvas initiativ till samverkan. | uppdraget ingar dven att foresla hur alternativa metoder kan
synliggdras och drivas hos dessa myndigheter och vilken samverkan mellan myndigheterna som kan
vara lamplig. Vidare omfattar uppdraget att jamfora hur fragor géllande alternativa metoder
hanteras i nagra andra lander i EU. Utredningen ska dessutom se om det finns mojligheter att minska
aktorernas administrativa bérda med bibehallna ambitioner inom 3R-omradet.

1.3 Utredningens arbete
Arbetet har genomférts med tre representanter for Vetenskapsradet (Jenny Fernebro, Anne-Sophie
Frojmark, Otto Kugelberg), tva for Sveriges lantbruksuniversitet (Mats Sjoquist, Helena Elofsson) och

* EUT 276, 20.10.2010, s. 33 (Celex 32010L 0063)
® Havs- och vattenmyndigheten, Kemikalieinspektionen, Lakemedelsverket, Lansstyrelserna, Naturvardsverket,
Smittskyddsinstitutet, Statens livsmedelsverk, Statens veterinarmedicinska anstalt
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en for Jordbruksverket (John Brdutigam). Denna grupp av myndigheter benamns fortsattningsvis
utredningen.

Uppdraget delades in i féljande omraden:
e Anvandning av forsoksdjur och validering av alternativa metoder till djurférsok
o Myndigheternas forsoksdjursanvandning och samordning pa 3R-omradet
e Integrering av alternativa metoder i den djurforséksetiska provningen
o Detriktade statliga forskningsstodet for utveckling av alternativa metoder till djurforsék
enligt 3R-principen.
e Hantering av alternativa metoder till djurférsék inom Europa
e Utredningens 6vriga forslag for att Sverige ska leva upp till det nya forsoksdjursdirektivet
e Kostnader for utredningens forslag

Uppdraget avgransades genom att exkludera nagra fragor. Exempel pa sddana ar:

e BedOdmning av administrativ bérda som ar relaterad till den lagstiftning som féreslas genom
lag, forordning eller foreskrift. Utredningen beddmer att de ekonomiska konsekvenserna av
dessa forandringar kommer att belysas i samband med att direktivet inforlivas.

e Projektgodkinnande for langre tid an tre ar. Regeringen har i propositionen® om inférlivande
av direktivet foreslagit att projektgodkdnnanden generellt ska kunna beviljas for fem ar och
utredningen har ansett fragan darmed avslutad.

e Godkannande av flera generiska projekt i grupp som genomfdrs av samma anvandare enligt
direktivets’ artikel 40.4. Det saknas tillgangligt underlag for att géra en bedémning av hur
relevant denna fraga ar.

1.4 Utredningens Kkonsultationer med berorda instanser
Tidigt i arbetet togs ett underlag fram som preciserade ett 40-tal fragor med relevans for uppdraget.
Dessa fragor stalldes till olika intressenter och aktorer. Svaren och synpunkterna har bearbetats och
har varit ett viktigt underlag till arbetsgruppens diskussioner, dvervaganden och forslag. De
organisationer och intressenter som medverkat som referensgrupp ar:

e Jordbruksverkets forsoksdjursrad®

e Jordbruksverkets forsoksdjursrad, Etik och utbildningsutskottet®

e Jordbruksverkets férsoksdjursrad, Brukarutskottet™®

e De djurférsoksetiska namnderna

e Djurskyddet Sverige

e Djurens ratt

6 Regeringens proposition 2011/12:138 om skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal

’ Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal, EUT 276, 20.10.2010, s.33 (Celex 32010L 0063)

& Med representation fran Vetenskapsradet, Karolinska institutet, Uppsala universitet, Lunds universitet,
Sveriges lantbruksuniversitet, Laikemedelsindustriféreningen, Etiska ndamnderna, Patientorganisationen HSO,
Djurskyddet Sverige, Djurens ratt, Veterinarforbundet och Kemikalieinspektionen.

° Med representation fran Sveriges lantbruksuniversitet, Djurskyddsresursen, Djurens ratt, AstraZeneca, Umea
universitet, Djurskyddet Sverige, Karolinska sjukhuset, Goteborgs universitet, Lunds universitet

1 Med representation fran Goteborgs universitet, Lunds universitet, Umea universitet, Karolinska institutet,
Sveriges lantbruksuniversitet, Mediconvillage, AstraZeneca, Link&pings universitet
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e  Forska Utan Djurfoérsok

o Likemedelsindustriféreningen

e Stiftelsen Sweden Bio

e Havs- och vattenmyndigheten

o Kemikalieinspektionen

e Livsmedelsverket

o lLakemedelsverket

e Lansstyrelserna

e Naturvardsverket

e Smittskyddsinstitutet

e Statens veterindrmedicinska anstalt

e lantbruksuniversitetets samordnare for forsoksdjursfragor
e Lantbruksuniversitetets institution for akvatiska resurser
e Vetenskapsradets expertgrupp for forsoksdjursfragor

Forutom utredningens interna arbetsmaéten har den genomfort en heldags workshop om den etiska
provningen med 18 representanter for de etiska namnderna, forskare samt andra aktérer. Uppdraget
har ocksa presenterats vid Vetenskapsradets forsoksdjursdag infor cirka 110 ahorare. Arbetsgruppen
har ocksa haft tva moten med djurskydds/djurrattsorganisationerna, Forska Utan Djurforsok,
Lakemedelsindustriféreningen samt Sweden Bio. Utredningen har tva ganger samlat representanter
for de atta omnamnda myndigheterna. En hearing har genomférts med representanter for den
akademiska forskningen (Vetenskapsradets expertgrupp for forséksdjursvetenskap och
Forsoksdjursradets brukarutskott).
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2. Anvandning av forsoksdjur och
validering av alternativa metoder till
djurforsok

2.1 Vad ar ett djurforsok och vilka djur ar forsoksdjur?

Vad som ar ett djurforsdk och vilka djur som darmed ar forsoksdjur finns definierat i den svenska
djurskyddslagen (1988:534) 1 c §. Enligt denna ar djurforsok all anvandning av djur for vetenskaplig
forskning, sjukdomsdiagnos, utveckling och framstallning av lakemedel och andra kemiska produkter,
samt andra jamforliga andamal. Som djurforsok raknas dven anvandning av djur for undervisning om
denna innebar att djuret avlivas, utsatts for operativt ingrepp, injektion eller blodavtappning eller om
djuret riskerar att lida. Med djurforsok avses ocksa framstallning av djur med férandrad arvsmassa,
om gentekniska, kemiska eller andra liknande metoder anvands.

Med undantag fran undervisningsdjuren utgar alltsa den svenska definitionen av djurférsok fran
syftet med anvandningen av djuren och det kravs inget djurlidande eller risk for djurlidande for att
det ska anses vara ett djurforsok. Den svenska djurforsdksdefinitionen har historiskt varit mer
omfattande &n den definition som funnits i EU:s tidigare gallande férsoksdjursdirektiv'® och
Europaradets konvention®. Enligt dessa har det kravts ndgon form av ingrepp eller djurlidande for att
anses vara ett djurférsok. Fran och med den 1 januari 2013 ska ett nytt forsoksdjursdirektiv?® (i
fortsattningen omnamnt som direktivet) borja tillampas inom unionen och dven enligt detta kravs
det att djuren kan vallas nagon form av smarta, lidande, angest eller bestaende men for att det ska
anses vara ett djurforsok. Mer exakt definieras begreppet férsék i artikel 3.1 och av artikeln framgar
att anvandning av djur i vetenskapliga syften eller for undervisningsandamal utgor férsok under
forutsattning att atgarden kan valla djuret smarta, lidande, angest eller bestaende men, i minst lika
stor utstrackning som ett nalstick som har utforts i enlighet med god veterindrmedicinsk praxis. Till
direktivets definition av forsok raknas dven alla atgarder som har som mal, eller som kan leda till, att
det fods eller klacks ett djur, eller framstalls och uppratthalls, en genetiskt modifierad djurstam.
Detta galler under forutsattning att djuren paverkas i samma grad som i fraga om forsék. Med
uppratthallande av en stam av djur avses i detta sammanhang bevarande av stammen genom avel
med bibehallande av dess genetiska egenskaper.

Utredningen Ny djurskyddslag SOU 2011:75 har foreslagit att den svenska forsoksdjursdefinitionen
bor andras sa att den mer liknar den som finns i EU:s forsoksdjurslagstiftning. Enligt utredningen ska
det kravas att djuren kan vallas lidande i lika stor utstrdackning som, eller i stérre utstrackning an, ett
nalstick for att det ska anses vara ett djursforsok. Motiveringen till detta ar att utredaren ifragasatter
logiken i att ge ett extra skydd till djur som inte utsatts for nagon form av lidande. Enligt utredarens

"' Radets direktiv av den 24 november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andraforfattningar
om skydd av djur som anvands for forsék och andra vetenskapliga &ndamal (86/609/EEG)

12 Europaradets konvention (ETS 123) om skydd av ryggradsdjur som anvands for forsok och annat
vetenskapligt andamal.

13 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal
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syn bor dessa djur skyddas tillrackligt av ovrig djurskyddslagstiftning. Anledningen till att ge de djur
som anvands i djurforsok ett extra skydd, dvs. utéver det som féljer av de 6vriga
djurskyddsbestammelserna, ar ju just att dessa djur riskerar att orsakas lidande. Forslaget ar for
ndrvarande under remissbehandling.

2.2 Anviandning av forsoksdjur i Sverige och EU

Forsoksdjursanvandning i Sverige

Pa grund av skillnaderna i djurforséksdefinitioner ar statistiken 6ver antalet forsoksdjur som anvants
uppdelad i tva kategorier: forsoksdjur enligt den europeiska definitionen och férséksdjur utéver den
europeiska definitionen. Pa grund av problem med datasystemen &r de senaste uppgifterna om
antalet forsoksdjur i Sverige det antal som anviandes ar 2008, Under 2008 anvindes det i Sverige
501 457 forsoksdjur enligt den europeiska definitionen. Utover detta anvandes 528 705 djur som
forsoksdjur enligt svensk definition i t.ex. beteende-, inhysning eller skétselsystemsstudier'®. En del
av dessa var dven djur som avlivades for anvandning av vavnader och organ. Forutom dessa
anviandes ocksa 5 776 550 fiskar i provfisken for att undersoka fiskbestanden i svenska vatten®”.
Enligt den svenska forsdksdjursdefinitionen ar dven dessa djur férsoksdjur och det totala antalet
forsoksdjur i Sverige ar 2008 var darfor 6 806 721.

Nar det galler det totala antalet anvanda forséksdjur i Sverige enligt den europeiska definitionen
visar statistiken (se figur 1.1) att denna har varit relativt konstant sedan 1993, med undantag fran en
Okning ar 2003. Anledningen till 6kningen fran och med ar 2003 beror pa att fran och med detta ar
raknades fisk, som markts i syfte att kontrollera fiskebestanden, med i denna statistik. Figur 1.2 visar
tydligt att 6kningen fran och med ar 2003 till allra storsta del beror pa att markt fisk tagits med i
statistiken. Nar det galler forsoksdjur utéver den europeiska definitionen har den fluktuerat mer fran
ar till ar beroende pa vilka skotsel- och inhysningsforsok som pagatt under dessa ar. Ett flertal av
dessa forsok omfattar manga djur, t.ex. anvandes det ar 2008 nastan 325 000 é6vriga faglar (framst
hons) i sddana studier medan antalet évriga faglar ar 2006 var knappt 47 000. Provfiskets omfattning
varierar ocksa fran ar till ar och skapar variationer i statistiken gallande det totala antalet férsoksdjur
enligt den svenska definitionen.

Av den nagot mer an halva miljonen férsoksdjur enligt den europeiska definitionen som anvandes
2008 var drygt 200 000 moss och 200 000 fiskar av olika arter*®. Drygt 50 000 var rattor och
resterande representeras av ett stort antal olika djurarter. Generellt visar statistiken att antalet
anvanda mdoss har varit relativ konstant mellan aren 2005-2008 medan antalet anvanda fiskar har
okat och antalet rattor har minskat'.

14 Jordbruksverkets rapport: Anvandningen av forsoksdjur i Sverige under 2008. Dnr: 31-502/09.



16

Totalt antal férsdksdjur enligt europeiska definitionen
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Figur 1.1. Antalet forsoksdjur enligt europeiska definitionen over tid. Kalla Jordbruksverkets rapport:
Anvandningen av forséksdjur i Sverige under 2008. Dnr: 31-502/09.
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Figur 1.2. Antalet fiskar som ar foérsoksdjur enligt den europeiska definitionen dver tid. Kalla
Jordbruksverkets rapport: Anvandningen av forsoksdjur i Sverige under 2008. Dnr: 31-502/09.

Forsoksdjursanvandning i EU

Europeiska kommissionen (Kommissionen) publicerar djurforséksstatistik fran medlemslanderna vart
tredje ar. Senaste rapporten® ar fran 2010 och avser djuranvandningen 2008. Eftersom antalet
medlemstater i EU har 6kat succesivt under aren ar statistiken 6ver forsoksdjursanvdandning i EU inte
jamforbar fran ar till ar. Ett enhetligt system for insamling och rapportering bérjade inte heller
anvandas i EU forrdn 1999 och aven efter 1999 har det funnits vissa skillnader i de uppgifter som EU-

1 Rapport fran Kommissionen till Radet och Europaparlamentet. Sjatte rapporten om statistik over antalet djur
som anvands for férsok och andra vetenskapliga &ndamal i Europeiska unionens medlemsstater
SEK(2010)1107
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landerna rapporterat in till Kommissionen. Exempelvis rapporterade Frankrike tidigare konsekvent
ett annat ar an ovriga lander men det har ocksa funnits vissa skillnader i insamlingsmetodik.

Ar 2008 anvéndes det i EU:s 27 medlemsstater cirka 12 miljoner férsoksdjur'®. Detta kan jamféras
med 12,1 miljoner férsoksdjur ar 2005 i EU:s davarande 25 medlemsstater’’. Bulgarien och Ruménien
som rapporterade for forsta gangen ar 2008 stod for mindre an 1 % av det sammanlagda antalet
forsoksdjur som anvéants i EU:s 27 medlemsstater. Ar 2002 anvéndes 10,7 miljoner djur i EU:s 15
medlemstater (EU15)*, &r 1999 anvandes 9,8 miljoner djur (EU15)*, och 1996 anvandes 11,6
miljoner djur (EU15)*. Mellan dren 1996 och 2008 har alltsd antalet anvanda forséksdjur i EU inte
Okat mycket trots att antalet medlemstater i EU nastan har dubblerats.

For 2008 utgjorde gnagare och kaniner 6ver 80 % av det totala antalet anvanda djur i EU vilket
stammer ungefar dven med tidigare rapporter. Det 6verlagset mest anvanda djurslaget i EU ar moss
vilka 2008 utgjorde 59 % av totala antalet djur, foljt av rattor med 17 %. Vaxelvarma djur som
kréldjur, groddjur och fiskar utgjorde 9,6 % av antalet forsoksdjur ar 2008 och faglar utgjorde 6,3 %.

2.3 Vad ar alternativa metoder till djurforsék och validering av alternativa
metoder till djurforsok?

Alternativa metoder och de 3 R:ns princip

Begreppet alternativa metoder till djurforsdk har ingen entydig definition i Sverige. En del anser att
begreppet endast omfattar sddana metoder som helt ersdtter djurforsok. Andra anser att begreppet
dven omfattar metoder som begrdnsar och férfinar antalet djurforsék. Den sistndmnda synen
anvands generellt i svensk djurskyddslagstiftning och innebar att alternativa metoder till djurforsék
ar synonymt med de 3 R:ns princip som star for Replace, Reduce och Refine (pa svenska ersatta,
begrédnsa och forfina djurférsok). De 3 R:ns princip formulerades av de brittiska forskarna William
Russel och Rex Burch och publicerades 1959 i boken The Principles of Humane Experimental
Technique. Principen om de 3 R:n &r allmant accepterad inom férsdksdjursvarlden och gar ut pa att
man vid anvandning av forsdksdjur ska valja metoder som ersatter, begransar eller forfinar
anvandningen. Deras utgangspunkt var att man ska ersatta anvandningen av forséksdjur med andra
metoder som inte innebar anvdndning av djur. Eftersom detta inte kunde ske omgaende menade
Russel och Burch att man pa vdag mot detta mal skulle arbeta for att pa alla satt minimera djurens

16 Rapport fran Kommissionen till Radet och Europaparlamentet. Sjatte rapporten om statistik Over antalet djur
som anvands for foérsok och andravetenskapliga andamal i Europeiska unionens medlemsstater
SEK(2010)1107

v Rapport fran Kommissionen till R&det och Europaparlamentet. Femte rapporten om statistik 6ver antalet
djur som anvands for férsék och andravetenskapliga andamal i Europeiska unionens medlemsstater
{SEC(2007)1455}

1 Rapport fran Kommissionen till Radet och Europaparlamentet. Kommissionens fjarde rapport om statistik
Over antalet djur som anvands for forsok eller andra vetenskapliga andamal i Europeiska unionens
medlemsstater {SEK (2005) 45}

19 Rapport fran Kommissionen till Radet och Europaparlamentet. Kommissionens tredje rapport till Rddet och
Europaparlamentet om statistik 6ver antalet djur som anvands for forsok eller andra vetenskapliga andamal i
Europeiska unionens medlemsstater

20 Rapport fran Kommissionen till Radet och Europaparlamentet. Kommissionens andra rapport till Radet och
Europaparlamentet om statistik 6ver antalet djur som anvands for forsok eller andra vetenskapliga andamal i
Europeiska unionens medlemsstater.
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lidande och anvanda sa fa djur som mojligt. Exempel pa alternativa metoder till djurférsék kan vara
cellkulturer, datormodeller eller biokemiska analyser som pa olika satt begransar eller ersatter
behovet av djurforsok. Ett annat exempel kan vara att anvdnda sig av battre statistiska metoder sa
att farre djur behover anvandas eller en forfinad teknik sa att djuren utsatts for mindre lidande. Som
alternativ till djurforsék brukar man ocksa rakna att ersatta anvandningen av daggdjur i forsok med
”enklare” djur som t.ex. insekter. Tva ryggradslésa djur som anvands i svensk forskning i stor
omfattning ar bananfluga och rundmasken C. elegans.

Alternativa metoder utvecklas och frimjas

Inom forsoksdjursomradet gors satsningar for att begrdansa anvandningen av férsoksdjur och till slut
na malet att helt ersétta anvdandningen med djurfria metoder. | dag finns flera stora internationella
satsningar med detta mal, t.ex. satsar U.S. National Academy of Sciences pa en strategi som ska
mojliggora att ersatta rutintestning inom toxikologin med nya metoder inom ett eller tva decennier
(Toxicity Testing in the 21st Century (Tox21)*"). | denna férutser man bl.a. att utvéardering av
kemikaliers risker kommer ske med hjalp av en kombination av moderna metoder sasom
cellbaserade tester, kemiska analysmetoder, datorbaserade metoder och genomikzz. Testerna ska
goras i storskaliga automatiserade system med robotar och huvudsakligen anvanda manskliga celler
och vavnadssystem. | Tox21 kan djurtester inga som delar i teststrategier nar det inte finns alternativ
men férhoppningen ar att man inom 15-20 ar helt ska kunna undvika djurférsok vid toxikologisk
testning.

| Europa finns The European Partnership for Alternative Approaches to Animal Testing som ar ett
gemensamt initiativ mellan EU-kommissionen och industrin. Denna samverkan fokuserar pa att
identifiera forskningsbehov, utveckla nya angreppssatt, framja kommunikation samt validering och
acceptans av alternativa metoder. EU-kommissionen och The European Cosmetics Association har
samlats runt visionen Safety Evaluation Ultimately Replacing Animal Testing och man bedriver sex
individuella forskningsprojekt. | Sverige har det sedan bdorjan pa 1980 talet satsats ungefar 150
miljoner svenska kronor pa forskning for att framja alternativa metoder till djurférsok, se vidare i
kapitel 5. EU har i sitt 6:e och 7:e ramprogram?® lagt 140 miljoner Euro pa forsknings- och
utvecklingsarbete nar det galler nya alternativa metoder och teststrategier.

Validering av alternativa metoder till djurférsok

For att nya, alternativa metoder till djurforsék ska godkannas for anvandning istallet for de gamla
metoderna kraver myndigheterna en noggrann utvardering av testmetoderna. Detta brukar kallas for
validering. Validering &r alltsa forenklat uttryckt en utvarderingsprocess, en kritisk granskning om
testmetoden ar tillforlitlig och den omfattar en mangd olika steg och godkannanden.
Valideringsprocessen ar flexibel men den vetenskapliga kvalitén ska alltid vara hog. Forsta steget for
att utvardera en ny metod utfors oftast avdem som utvecklat metoden och kallas fér pre-validering.
Detta kan innebara att ett litet antal kemikalier testas vars egenskaper ar valkdanda for att se om
metoden ger ratt resultat. Efter en pre-validering krdvs en formell utvardering av t.ex. EU:s center for

21 Toxicity Testing in the 21st Century: A Vision and a Strategy” (http://htpconsortium.wordpress.com)

22 P . . . . . o .
Genomik ar studiet av arvsmassa, dvs. en organisms fulla uppsattning av DNA, som inkluderar saval gener

som sa kallade icke-kodande DNA (Kalla: Wikipedia 2012-05-28)

>3 Bittre EU-regler for en giftfri miljo — rapport fran ett regeringsuppdrag. KEMI 1/12 Rapport fran

Kemikalieinspektionen 1/12 2012
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validering av alternativ till djurférsok (ECVAM) for att testmetoden ska kunna godkannas for
anvandning av myndigheter. Utvarderingen i ECVAM omfattar bl.a. en beddémning av en vetenskaplig
kommitté ESAC (ECVAM Scientific Advisory Committee). Denna kan godkdnna testmetoden for
anvandning och foresla att den infors i OECD:s (Organisation for Economic Co-operation and
Development) testningsriktlinjer. Det senare kan dock ocksa ta flera ar eftersom det innebar en
process med olika steg dar alla OECD:s medlemslander ges maojlighet att kommentera och papeka
brister. Att processen inom OECD &r rigords beror delvis pa att man 1981 tog ett beslut om "Mutual
Acceptance of Data”, dvs. att de data som genererats fran tester i ett land ska accepteras i alla andra
lander. Detta har sparat manga tusen laboratoriedjur och stora ekonomiska resurser genom aren
men staller ocksa krav pa att testmetoderna ér sa tillforlitliga att medlemslanderna verkligen kan lita
pa resultaten. Den tid det tar fran den stund ett test borjar utvecklas till dess att det blivit validerat
och infort i riktlinjer ar ofta upp till 10 eller t.o.m. 15 ar. P4 OECD:s och ECVAM:s webbsidor finns
validerade alternativa metoder till djurforsok listade.

For att validera alternativa metoder inom bl.a. kemikalie-, ldkemedels- och livsmedelsomradena, som
i framtiden bedoms komma till praktisk anvandning, har kommissionen utarbetat en process
benamnd Preliminary Analysis of Regulatory Relevance (PARERE). Denna utgérs av tva parallella
natverk for konsultationer bestaende dels av relevanta EU-organ, dels av medlemsstaternas
kontaktpunkter for validering av alternativa metoder.

Utveckling av 3R inom likemedelsindustrin

| utredningen Ny djurskyddslag (SOU 2011:27) gav Lakemedelsindustriféreningen sin bild av
utvecklingen inom forsoksdjursomradet. | denna uppgav Lakemedelsindustriféreningen att principen
om de 3 R:n har existerat sedan 1950-talet men att den under de senaste 20 aren har blivit en
integrerad del av den djurexperimentella forskningen. | dag inkluderas de 3 R:n rutinmassigt i den
vetenskapliga diskussionen och ar en sjalvklar del i forsdksplaneringen. AstraZeneca har lokala,
regionala och globala natverk for 3R-diskussioner och kunskapsférmedling. De distribuerar ocksa
internt manatliga sammanstéllningar éver publicerad, relevant 3R-forskning. Man uppmarksammar
ocksa 3R-framsteg genom saval lokala som globala 3R-pris. Likemedelsindustriféreningen papekar
dven att under de senaste 20 aren har forskningsmetodik, medicinteknik och IT-teknologi foréandrats.
Utvecklingen inom molekylarbiologin har mojliggjort att manga djurférsok har kunnat ersattas med
in vitro-forsok. Modern bilddiagnostik, mikro- och nanotekniker och férbattrade analystekniker har
t.ex. gjort att ett och samma djur kan féljas i ett helt fysiologiskt eller patologiskt férlopp och medfort
att farre djur behovs for att fa samma eller t.o.m. mer kunskap &n tidigare. Statistiska metoder
anvands i dag ocksa pa ett battre satt och det har lett till forsoksupplagg dar farre djur behover
anvandas. Lakemedelsindustriforeningen uppger ocksa att ny kunskap om djurs nervsystem,
smartupplevelse och smartbeteende har 6kat mojligheten till forbattrad smartlindring och mindre
lidande for djuren.
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2.4 Synen pa djurforsok och tillampningen av alternativa metoder till

djurforsok i svensk djurskyddslagstiftning

Synen pa djurforsok varierar i dag i vart samhalle. En attitydundersdkning om djurforsék som
genomfordes 1992 visade att sju av tio ansag att djurforsok ar acceptabla under vissa
forutsattningar. Ar 2008 |4t Vetenskapsradet foreningen Vetenskap & Allmanhet, som ar en ideell
forening som arbetar for att framja dialogen mellan forskare och allmanhet, géra en
opinionsundersokning® om svenskars syn pa djurforsék. | undersdkningen telefonintervjuades drygt
1000 personer som utgjorde ett representativt urval av den svenska allmanheten i aldern 16 ar och
uppat. Undersdkningen visade att sju av tio svenskar kunde acceptera djurforsok i medicinsk
forskning om syftet var att bota sjukdomar. Tva av tio ansag att djurférsok inte var acceptabla. Av
dessa svarade dock vissa (en knapp tredjedel) att det dnda kunde finnas tillfdllen nar det skulle vara
acceptabelt att utfora djurforsok, sdsom nar det inte finns nagra alternativ eller om djuren garanterat
inte lider. Undersdkningen visade alltsd sammantaget att nastan atta av tio svenskar anser att
djurférsok ar acceptabla under vissa omstandigheter.

| den svenska djurskyddslagstiftningen (bade den géallande och den som foreslas i SOU 2011:75) utgar
man fran att djur kan kdnna smarta och lida i bade fysisk och psykisk bemarkelse. Anvdandningen av
djur i djurforsok blir darfor ett etiskt problem eftersom man i anvandningen ibland tillfogar eller
riskerar att tillfoga djuren ett lidande. Den svenska riksdagen och regeringen har i samband med
reformeringar av djurskyddslagen uttryckt att anvandning av forséksdjur utgor ett etiskt problem och
ett etiskt dilemma. Djurforsék innebar en konflikt mellan méanniskans intresse och behov av forskning
och djurens intresse och behov av en god djurvalfard och avsaknad av lidande. Riksdag och regering
har dock tagit stallning for att djurforsok ska fa utféras men att det forutsatter eftertanke och
restriktivitet. En avvagning ska ske mellan intresset av att anvdnda djuren for att na en storre
kunskap och vad anvandningen innebar for de djur som ingar i férsoken. Malet ar att i mojligaste
man minska antalet tillfallen da djur anvands for forsok och att minska det antal djur som anvands i
sadan verksamhet. Anvandning av djur i djurforsok skiljer sig pa sa satt fran all annan anvandning av
djur dar ingen sadan ambition finns. Djurforsoken ska ocksa utformas pa ett sadant satt att djuren
inte utsatts for ett stérre lidande an absolut nédvandigt och s3 att basta mojliga forsoksresultat nas
med sa fa djur som mojligt. Detta beskrivs exempelvis pa foljande satt:

[Det dr] ... viktigt att djurférs6ken begrdnsas till att avse bara sddana fall da det dr angeldget fran allmén
synpunkt att utféra forséket. Dérvid mdste bl.a. beaktas betydelsen av den kunskap som kan vinnas. Inte heller
bér djurférsék fa forekomma om likvérdig kunskap kan vinnas genom anvdndning av alternativa metoder.
(Prop. 1987/88:93, s. 35.)

Djur far anvindas som férséksdjur endast om syftet med férséket inte kan uppnds med en annan
tillfredstdllande metod utan anvdndning av djur. Dessutom mdste férséket utformas sa att djuren inte utsdtts
fér stérre lidande dn vad som dr absolut nédvéndigt. En ytterligare forutsdttning dr att det vid férs6ket endast
anvdnds djur som fétts upp fér éndamdlet. (Prop. 1997/98:28, s. 11.)

For att nd de mal som riksdag och regering satt upp finns i Sverige i dag dels ett regelverk kring
djurforsok och hallning och anvandning av férsoksdjur, dels finns djurférsoksetiska namnder som ur

2 Djurférsok. En undersdkning om allmanhetens installning till anvandning av djurforsok inom medicinsk
forskning. Sveriges Radio AB Nr3 1992 (Margareta Cronholm).
> Forskning & Medicin.2008:2. Vetenskapsradet.
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etisk synvinkel prévar alla djurférsok innan de utfors. Syftet med regelverket och den etiska
provningen ar dels att ersatta, begransa och forfina djurforsok sa langt som ar maijligt, dels att varna
om de forsoksdjur som anvands och se till att de anvands, halls och skots pa ett djurskyddsmaéssigt
bra satt. Principen om de 3 R:n ar ocksa utgangpunkt i djurskyddslagstiftningens grundlaggande
forsoksdjursbestammelser. Enligt 19 § djurskyddslagen (1988:534) far djurforsék endast 4ga rum om
syftet inte kan uppnas med nagon annan tillfredsstdllande metod. Andra forutsattningar enligt
paragrafen ar att sa fa djur som maijligt ska anvandas och att verksamheten utformas sa att djuren
inte utsatts for storre lidande dn vad som ar absolut nédvandigt. Paragrafen anger dven att det vid
verksamheten inte far anvandas andra djur an sadana som fotts upp for andamalet. |
djurskyddslagens 21 § finns krav pa att alla djurforsok ska godkannas fran etisk synpunkt av en
djurférsoksetisk ndmnd innan anvandningen paborjas. Namnden ska da vaga forsokets betydelse
mot djurets lidande och namnden far endast godkdnna sadana ansdkningar dar anvandning kan
anses angelagen fran allman synpunkt och forutsattningarna i 19 § 1-3 ar uppfyllda. Mer om etisk
provning i kapitel 4.

2.5 Utredningens bedémning och forslag

Utredningen foreslar att den svenska definitionen av djurférsok anpassas till direktivets
| direktivet®® podngteras betydelsen av att minska skillnaderna mellan medlemsstaternas tillimpning
av direktivet. | punkt 1iforsokdjursdirektivets skal anges:

Den 24 november 1986 antog rddet direktiv 86/609/EEG (3) for att eliminera skillnader mellan
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om skydd av djur som anvénds fér férsék och andra
vetenskapliga ndamdl. Sedan det direktivet antogs har nya skillnader uppstdtt mellan medlemsstaterna. Vissa
medlemsstater har antagit nationella genomférandedtgdrder som ger ett starkt skydd for djur som anvdnds fér
vetenskapliga dndamdl, medan andra medlemsstater bara tillimpar minimikraven i direktiv 86/609/EEG. Dessa
skillnader kan leda till handelshinder fér produkter och dmnen vars utveckling innebdr forsék pa djur. Dédrfér bor
det hdr direktivet ange mer detaljerade bestémmelser for att minska skillnaderna genom tillnérmning av
tillimpliga bestimmelser pG detta omrdade och sdkerstdlla en vil fungerande inre marknad.

Jordbruksverket har dven fatt i uppdrag av regeringen att astadkomma en lattnad av foretagens
administrativa borda. | regeringens regleringsbrev till Jordbruksverket 2012 anges:

Det finns ett behov av att fortsdtta och intensifiera regelférenklingsarbetet for att uppna det 6vergripande
malet om en mdrkbar positiv férdndring i foretagens vardag. En del i regelférenklingsarbetet dr att minska
féretagens administrativa kostnader. Inom Landsbygdsdepartementets ansvarsomrdden ér mdlet att de
administrativa kostnaderna ska minska med 50 procent till och med utgdngen av 2014. Minskningen ska uppgd
till minst 25 procent for varje lagstiftningsomrdde. For att férenkla for féretagen ska Jordbruksverket arbeta
med regelférenkling och ékad service i samband med tillimpningen av regelsystemen.

| ljuset av direktivets syfte och regeringens uppdrag till Jordbruksverket har utredningen sett pa
mojligheterna att minska den administrativa bérdan med ett bibehallet gott skydd av férsoksdjuren
genom att dndra definitionen av djurférsok. Utredningen beddémer att skillnaderna i definition av vad
som ar ett djurforsok ar en av de storsta skillnaderna mellan direktivet och den svenska
djurskyddslagstiftningen. | forsoksdjursdirektivet definieras forsok i artikel 3.1. Av denna framgar att

26 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal
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anvandning av djur for vetenskapliga syften eller fér undervisningsdndamal ar forsék om atgarden
kan valla djuret smarta, lidande, angest eller bestdende men, i minst lika stor utstréackning som ett
nalstick som har utforts i enlighet med god veterindarmedicinsk praxis. Till direktivets definition
raknas ocksa alla atgarder som har som mal, eller kan medfora, att det fods eller klacks eller
framstalls eller uppratthalls ett djur eller djurstam som &r genetiskt modifierad. Den svenska
definitionen av djurforsok definieras i 1 ¢ § djurskyddslagen. Av denna framgar att all anvandning av
djur for vetenskaplig forskning, sjukdomsdiagnos, utveckling och framstéllning av lakemedel och
andra kemiska produkter, samt andra jamforbarliga andamal ar ett djurforsok. Med djurforsok avses
ocksa framstéllning av djur med forandrad arvsmassa om gentekniska, kemiska eller andra liknande
metoder anvands. Den svenska lagstiftningen gar alltsa utdver forsoksdjursdirektivets definition av
djurforsok.

| utredningen Ny djurskyddslag (SOU 2011:75) behandlas ovan namnda skillnader (kap 16.5.3) enligt
foljande:

Utredaren anser att det finns skdl att ifrGgasdtta den bedémning som gérs i promemorian Ds 2011:12 om
definitionen av djurférsék. Som framgdr ovan dr det i dag endast syftet med en djuranvdndning som avgér om
anvdndningen dr att anse som ett djurférsék eller inte enligt svenska djurskyddsbestimmelser. Djuret behéver
alltsa inte utsdttas for ndgon form av lidande fér att det ska vara ett djurférsék. Utredaren finner att logiken i
detta kan ifrdgasdttas. Anledningen att ge de djur som anvdnds i djurférsék ett extra skydd, utéver det som
féljer av de évriga djurskyddsbestdmmelserna, dr att djuren anvénds pa ett sétt som kan medféra att de
orsakas lidande. Om djuren inte utsdtts for ndgot lidande borde den vanliga djurskyddslagstiftningen kunna ge
djuren ett tillréickligt skydd.

Utredaren patalar att de extra administrativa bordor och extra samhallskostnader som
bestammelserna runt djurférsok medfor bara ar befogade om det finns ett reellt behov av extra
skydd for dessa djur. De djur som anvands for vetenskapliga andamal utan att orsakas lidande
skyddas av djurskyddslagstiftningens 6vriga bestammelser. | Jordbruksverkets statistik 6ver antalet
anvanda forsoksdjur uppges att det ar 2008 anvandes ca en halv miljon forsoksdjurenligt den
europeiska definitionen och utéver det drygt fem och en halv miljon forséksdjur enligt den svenska
definitionen. Utredningen har inte haft mojlighet att berdkna vilken administrativ borda som hanfér
sig till den svenska definitionen av djurférs6k men anser att det ar uppenbart att denna ar av
vasentlig storlek. Som utredningen ser det kan en stdrre administrativ borda vara acceptabel om det
ar motiverat fran djurskyddssynpunkt. | detta fall ar utredningen dock tveksam till djurskyddsnyttan
med de svenska bestammelserna och anser att 6vrig djurskyddslagstiftning skulle ge ett tillrackligt
skydd. Utredningen anser att utredningen Ny djurskyddslag (SOU 2011:75) pa ett 6vertygande satt
argumenterat for mojligheten att minska den administrativa bérdan genom att anta
forsoksdjursdirektivets definition utan att skyddet for forsdksdjuren sénks. Utredningen foéreslar
alltsa, vid en samlad bedémning inom och mellan de tre utredande myndigheterna, att
underlattnader nu gors sa att den administrativa bérdan minskar och att den svenska definitionen av
djurférsok pa sikt anpassas till direktivets. Avgérande ar att nivan pa djurskyddet inte sanks.
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3. Myndigheternas
forsoksdjursanvandning och
samordning pa 3R-omradet

3.1 Utredningens uppdrag giallande myndigheternas anvandning av
forsoksdjur

| uppdraget ingar att bedéma om de berérda myndigheternas 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 aktérer. |
uppdraget anges att det ar angelaget att berorda myndigheter samarbetar, utbyter erfarenheter och,
da det ar relevant, samordnar sin verksamhet for att forséksdjursanvandningen ska begransas sa
langt mojligt och alternativa metoder till djurforsok tas i bruk. De myndigheter som ndmns i
uppdraget ar:

e Havs- och vattenmyndigheten (davarande Fiskeriverket)
e Kemikalieinspektionen

e Livsmedelsverket

o Likemedelsverket

e Léansstyrelserna

e Naturvardsverket

e Smittskyddsinstitutet

e Statens veterindrmedicinska anstalt

3.2 Myndigheternas forsoksdjursverksamhet

Myndigheternas forsoksdjursverksamhet skiljer sig mycket at i omfattning och funktion. Nedan féljer
en kortfattad beskrivning dver myndigheternas férsoksdjursverksamhet och de regelverk som
myndigheterna forvaltar eller paverkar och som éar relevanta for denna utredning liksom ocksa
myndigheternas ovriga roller dar 3R-fragor hanteras. Uppgifterna i detta kapitel baseras pa
myndigheternas egna redovisningar.

Havs- och vattenmyndigheten

Havs- och vattenmyndigheten ar forvaltningsmyndighet pa miljoomradet for fragor om bevarande,
restaurering och hallbart anviandande av sj6ar, vattendrag och hav. Havs- och vattenmyndigheten
bedriver ingen férsoksdjursverksamhet i egen regi men enligt den svenska definitionen av djurférsok
och forsoksdjur raknas fisk som fangas i olika typer av provfiske som forséksdjur. Provfiske ar alltsa
forsoksdjursverksamhet och bedrivs i huvudsak av SLU Aqua, men dven av lansstyrelserna samt
fiskevardsforeningar. Provfiske bedrivs framférallt for att fa kunskap om olika fiskarters art- storleks-
och aldersstrukturer, deras forekomst och bestandsstorlekar i olika hav, sjéar och vattendrag.

Enligt EU och radets forordning (EG) nr 199/2008 och kommissionens beslut 2008/949/EG, samt
vattendirektivet (2006/60/EG) ar Sverige skyldigt att genomféra och rapportera omfattande
provfisken till EU och Internationella Havsforskningsradet (ICES). Aven inom miljéévervakningen och
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miljomalsarbetet fangas mycket fisk genom provfisken i vattendrag, sjéar och hav. De metoder som
anvands ar standardiserade provfisken, framtagna av Fiskeriverket, med oversiktsnat (standard SS-EN
14757) samt elprovfiske (standard SS-EN 14011) som idag ar standard inom hela EU. Havs- och
vattenmyndigheten ager eller paverkar inte nagra regelverk dar 3R-fragor ar relevanta.

Jordbruksverket

Jordbruksverket ar regeringens expertmyndighet pa det jordbrukspolitiska omradet och har bl.a. det
centrala ansvaret for djurskyddsfragorna. Verket bedriver ingen egen forsoksdjursverksamhet utan
har till uppgift att pa regeringens bemyndiganden framst féreskriva hur férsoksdjur ska fodas upp,
skotas, anvandas och avlivas. Verket prévar ansdkningar om att fa féda upp och anvanda férsoksdjur
och granskar och godkanner lokaler for andamalet. Verket provar ocksa undantag fran regelverket.
Myndigheten ar ocksa vardmyndighet for de djurforséksetiska namnderna och utser ledamoéter till
dessa, ansvarar for deras budget och ekonomi och utbildar namndernas ledamaéter. Verket utfardar
ocksa kontrollvagledningar for lansstyrelserna.

Kemikalieinspektionen

Kemikalieinspektionen ar den centrala tillsynsmyndigheten for foretagens och samhallets
kemikaliekontroll. Det finns krav pa att ta fram toxikologiska data m.m. for kemikalier i t.ex. Reach-
forordningen (om registrering, utvardering, godkdnnande och begrénsning av kemikalier),
vaxtskyddsforordningarna och biociddirektivet. Detta gor att djurforsék ibland behéver utféras. De
regelverk som inspektionsverksamheten regleras av ar:

e Forordning (EG) nr 1907/2006, Reach

e Forordning (EG) nr 1107/2009, vaxtskyddsforordningen

e Direktiv 98/8/EG, biociddirektivet

e Forordning (EG) nr 1272/2008, kemiska @mnen och blandningar
e Direktiv 2010/63/EU, forsoksdjursdirektivet

| ingressen till vissa av ovan namnda regelverk namns att alternativa metoder ska framjas, tas fram
och anvandas i forsta hand.

Livsmedelsverket

Livsmedelsverket har som forvaltningsmyndighet for livsmedelsfragor till uppgift att i
konsumenternas intresse arbeta for sakra livsmedel, redlighet i livsmedelshanteringen och bra
matvanor. Vid livsmedelsverket forekommer i mycket begransad utstrackning djurforsok. Hela
livsmedelslagstiftningen bygger pa att producenten har ansvar for att inga livsmedel ar halsovadliga.
For detta kravs att i de fall som t.ex. tillsatser ingar i livsmedlet sa ska tillsatsen testas med olika
metoder, vilka innefattar djurférsok. Da man beraknar vilken mangd av ett visst amne, t.ex. tillsats,
som maximalt far féorekomma i livsmedel sa jamfér man den halten med de halter som anvants i
djurférsoken. For att minska halsoriskerna satts ibland gransvarden med mycket hég
sdkerhetsmarginal. Dessa gransvarden ar alltid baserade pa resultat fran djurforsok. | de fall
djurforsok forekommer har dessa framst varit inriktade mot frammande amnen i livsmedel som kan
skada arvsmassan, men aven hur saddana tas upp och distribueras i kroppen. Forklaringen till att
djurférsok forekommer vid Livsmedelsverket ar att manga toxiska dmnen som finns i livsmedel ar
"naturliga” @mnen som ingen producent ansvarar for. Fér dessa “naturliga” @mnen saknas
fortfarande publicerade resultat kring eventuella toxiska effekter.
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Likemedelsverket

Lakemedelsverket ansvarar for tillsyn av medicintekniska produkter och kosmetika samt godkanner
och kontrollerar lakemedel och naturldkemedel. Likemedelsverket varderar resultat av studier pa
djur som del av 6vergripande nytta/riskbedémning av |ldkemedel fér manniska och djur. Djurférsok ar
en fundamental del av ldkemedelsutveckling och for att uppna ett godkdnnande. Verket ar
kontrollmyndighet och paverkar darmed indirekt andra aktorer vad géller utférande av djurférsok.

De djurforsdk som kravs for godkannande av lakemedel grundar sig pa EU-gemensam lagstiftning.
Tillampning av lagstiftning tas fram i globala och europeiska riktlinjer. Lakemedelsverket medverkar i
de riktlinjediskussioner som fors, men kan inte pa egen hand paverka detta regelverk.

Lansstyrelserna

Lansstyrelserna ansvarar for den offentliga kontrollen av allt djurskydd och darmed dven av
forsoksdjur och forsoksdjursverksamhet. Lansstyrelsen bedriver forséksdjursverksamhet i egen regi
genom provfisken med elektrisk strom, nat och sprangmedel i syfte att 6vervaka miljé- och
bestandsférandringar i fiskesamhallet. For detta andamal innehar lansstyrelserna djurforsdksetiska
tillstand som soks separat for varje lansstyrelse eller i vissa fall for flera lansstyrelser tillsammans.

Naturvardsverket

Naturvardsverket &r sektorsansvarig myndighet for jaktfragor och ger tillstdnd om att bedriva jakt i
forskningssyfte. En stor del av studierna gar ut pa att félja vilda djur och i minsta méjliga man

paverka deras beteende. | princip samtliga forskningsprojekt som ror de stora rovdjuren far tillstand
for fangst av Naturvardsverket. Verket ger ocksa tillstand for test av jaktmedel, t.ex. pilbage och olika
ammunitionstyper. Man ansvarar ocksa for test och godkdannande av olika fangstredskap men har
lagt ut denna typ av testverksamhet pa SVA. Fore ett eventuellt typgodkdnnande av ett
fangstredskap konsulteras Jordbruksverket. Relevant regelverk ar Jaktlagen (1987:259),
jaktforordningen (1987:905), Naturvardsverkets foreskrifter och allmanna rad om jakt och statens vilt
(NFS 2002:18).

Smittskyddsinstitutet

Smittskyddsinstitutet dr en nationell kunskapsmyndighet med ett samlat ansvar for smittskyddet i
landet och med ett brett folkhalsoperspektiv. Hittills har institutet drivit en bred verksamhet inom
experimentell biomedicin — verksamhet som huvudsakligen dgde rum pa Astrid Fagraeus (AF)
laboratorium. Fran och med den 1 januari 2012 tillhér AF-laboratoriet Karolinska institutet.
Overgdngen medfér en minskning och omorientering av Smittskyddsinstitutets
forsoksdjursverksamhet i framtiden.

Forsoksdjursverksamhet som drivs av institutet i egen regi ar odling av antigener (framfor allt
influensa) i befruktade fagelagg, som utfors i skyddsniva 2 och skyddsniva 3 laboratorier. En annan
typ av verksamhet &r forsék pa moss for diagnostik/beredskap (skyddsniva 4), forskning och
metodutveckling. Smittskyddsinstitutet initierar ocksa verksamhet med djurférsdk hos en annan
aktor, Karolinska institutet. Dessa studier genomfors for att ta fram reagens for parasitologisk
diagnos eller ar prekliniska vaccinstudier. Forsoken utférs huvudsakligen pa rattor.
Smittskyddsinstitutet forvaltar inget eget regelverk inom omradet.

Statens veterinirmedicinska anstalt
Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) har till uppgift att vara ett veterinarmedicinskt expert- och
serviceorgan at myndigheter och enskilda. Anstalten bedriver eller genererar forsoksdjursverksamhet
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inom flera omraden. Inom diagnostik ar malet ndstan uppnatt att ersatta med djurfria metoder. SVA
ar nationellt referenslaboratorium for trikinundersokningar och producerar med anledning av detta
kontrollmaterial till externa laboratorier i form av trikininfekterade moss. Anstalten genomfor ocksa
som enda laboratorium i Sverige halsoinventeringar samt diagnostiska obduktioner och
undersokningar av forsoksdjur.

SVA har en egen djurverksamhet men bedriver ocksa forsok i produktionsbesattningar eller pa
privatdgda djur sdsom notkreatur, gris, sporthastar, sallskapsdijur, fisk, mink samt vilt. Detta sker pa
uppdrag av andra myndigheter, t.ex. Jordbruksverket, Naturvardsverket eller i samarbete med
universitet, t.ex. Sveriges lantbruksuniversitet. De flesta av dessa forsok utfors for att studera
sjukdomstillstand som drabbar djuren (dvs. férsok till djurens eget gagn) som i manga fall aven har
betydelse for folkhdlsan. Externa kunder bedriver dven verksamhet i anstaltens djurhus. Man képer
ocksa in produkter fran en extern aktor for substrattillverkning samt diagnostik.

SVA gor ocksa undersokningar och utredningar av 6kad dodlighet, sjukdomar, bristtillstand och
forgiftningar hos vilda djur. Detta sker inom ramen fér de halso- och sjukdomsundersékningar for
vilda djur som bedrivs inom Viltsjukdomsévervakningsprogrammet (VSOP). Utéver detta férekommer
det mer séllan att vilt anvands som forsoksdjur i projekt initierade av anstalten.

SVA &ger inga regelverk dar 3R-fragor ar relevanta men kan i viss man indirekt paverka regelverk
genom remissvar eller att driva 3R-relaterade fragor genom representation i nationella och
internationella kommittéer. Anstalten har t.ex. deltagit i att ersdtta endotoxintester pa kaniner med
in vitro-tester och i arbete inom FELASA (Federation of European Laboratory Animal Science
Associations) med nya riktlinjer och rekommendationer for hélsoinventeringar av férsdksdjur.

Sveriges lantbruksuniversitet
Sveriges lantbruksuniversitet (SLU) har en sektorsroll for lantbruket och omfattar hogre utbildning,
forskning, fortlépande miljéanalys och kunskapsspridning inom bl.a. omradena;

e Jordbruk

e Livsmedelsproduktion

e Naturvard

e Vattenbruk

e Veterinarmedicin och husdjursskotsel

Vad géller djurférsok ar SLU unikt i Sverige da forskningen framst inriktar sig pa att fa fram resultat
som ska komma djuren sjdlva till nytta. Det ar djurens valfard som star i gemensamt fokus for SLU:s
forskning om smittskydd, halsa, beteende, avel, utfodring och inhysning. Utéver detta bedrivs dven
grundforskning vid SLU som dessutom kan ha manniskans valfard som mal. For delar av forskningen
behovs djurbesattningar och SLU har egna anlaggningar for framfor allt ndtkreatur, grisar och hons.
Basregistreringar sker kontinuerligt av vissa parametrar sdsom djurvalfard, foderfragor,
mjolkavkastning, kvalitet och sjukdomar.

Djur anvands aven inom klinisk veterindrmedicinsk forskning och i undervisningen av veterindrer och
annan djurhélsopersonal. Klinisk forskning och undervisning bedrivs bade vid
Universitetsdjursjukhuset med den ambulatoriska kliniken, vid andra veterinarkliniker och vid SLUs
egna djurbesittningar. Aven privatigda djur, badde produktionsdjur och sillskapsdjur, anvands till
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forskningen efter djurdgarnas samtycke. SLU har dven en omfattande forskning pa vilda daggdjur,
faglar och fiskar som ocksa klassas som forsoksdjur. Forskningen omfattar saval populationsekologi,
bevarandebiologi och férvaltning for daggdjur, som analys av akvatiska ekosystem. Dessutom
utvecklar och haller SLU databaser, bl.a. for fisk i havet, i insjoar och i andra svenska vattendrag. SLU
svarar for Sveriges del av EUs datainsamlingsprogram och bedriver nationell miljoévervakning.

Vetenskapsradet

Vetenskapsradet finansierar grundforskning inom samtliga vetenskapliga discipliner, vilket innebéar
att myndigheten finansierar forskning som inkluderar djurférsok. Dock har Vetenskapsradet mycket
liten paverkan pa de regelverk som styr anvandningen av forséksdjur.

3.3 Myndigheternas strategier eller aktiviteter for att framja 3R

Havs- och vattenmyndigheten

Havs- och vattenmyndigheten vilkomnar all metodutveckling da det galler insamling och 6vervakning
av fisk som kan bidra till en minskad anvandning av forsoksdjur. Samtidigt lyder myndigheten under
de tidigare namnda forordningar som gor den skyldig att samla in och rapportera data utifran
genomforda provfisken. Alternativa metoder att vidareutveckla skulle kunna vara
bestandsuppskattningar med hjalp av férfinade metoder sasom hydroakustik och levandefangande
redskap dar fiskar slapps efter kvantifiering. Arter som kan kvantifieras med hydroakustik ar
exempelvis strémming, torsk, nors, siklgja samt pelagiala®’ bestand av sik och gés. Metoden fungerar
dock inte pa fiskar som lever ndarmare bottnen &n en meter och inte heller for arter som lever nara
ytan.

Jordbruksverket
Jordbruksverket framjar de 3 R:n fraimst genom regelverket, utbildning och rad till de
djurforsoksetiska néamnderna, samt genom information, upplysningar, rad och utbildning.

Kemikalieinspektionen

Testkraven som finns i de lagstiftningar som styr Kemikalieinspektionens arbete bygger pa
internationella och standardiserade testmetoder som tagits fram i OECD. Testmetoderna kommer att
omfattas av Mutual Acceptance of Data, dvs. en utford test ar alltid godtagbar internationellt och
dubblering av djurférsok undviks darigenom. Utveckling av EU-specifika testmetoder kan ocksa
forekomma. Sverige deltar aktivt i OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development)
och EUs testmetodarbete, dar 3R-perspektivet alltid finns med. Detta ska balanseras mot att utveckla
testmetoder som bidrar till att uppratthalla en god skyddsniva fér manniskor och miljo.
Kemikalieinspektionen deltar aktivt i (Q)SAR-arbete (QSAR =Quantitative structure—activity
relationship) inom OECD och EU. Kemikalieinspektionen lamnar dven synpunkter pa den
regulatoriska relevansen for nya alternativa testmetoder inom PARERE-natverket®.

27 Pelagial ar den fria vattenmassan i ett havsomrade, dvs. den vattenmassa som inte tillnor strandzonen eller
bottenzonen (Wikipedia 2012-06-02)

2 syftet att enbart validera alternativa metoder inom bl.a. kemikalie-, lakemedels- och livsmedels omraden,
som i framtiden bedéms komma till praktisk anvdandning har kommissionen utarbetat en process benamnd
Preliminary Analysis of Regulatory Relevance (PARERE). Denna utgors av tva parallella natverk for
konsultationer bestaende dels av relevanta EU-organ, dels av medlemsstaternas kontaktpunkter.
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Livsmedelsverket

For att ta hansyn till 3R i verksamheten anvands vid Livsmedelsverket en testmetod som ar baserad
pa flodescytometrisk analys. Detta medfor att betydligt fler celler kan analyseras dn vid giangse
analysmetoder, vilket i sin tur medfor 6kad kanslighet pa testet och darmed kan lagre doser
anvandas for att upptacka eventuella genotoxiska effekter. Hog kénslighet och darmed laga doser
innebar att farre djur anvands och att lidandet minskar. Metoden utvecklades vid Uppsala
universitet och har publicerats i ett flertal vetenskapliga artiklar. Livsmedelsverket genomfor dven
djurférsok vid upptagsstudier pa olika @mnen som finns i kosten och hur dessa kan paverka upptaget
genom tarmen. Antalet djur kan minskas genom att samma djur ibland kan anvédndas bade till
upptagsstudier och till studier pa genotoxiska effekter.

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket kan i viss man direkt paverka djuranvandning inom lakemedelsutvecklingen
genom dess radgivningsverksamhet. Vid radgivning efterstravar verket att minimera djuranvandning
med bibehallen kvalitet. Lakemedelsverket deltar ocksa i arbetsgrupper pa europeisk och global niva
som utvecklar och reviderar riktlinjer. | detta arbete ar 3R hogt prioriterat. Inom den Europeiska
Lakemedelsmyndigheten (EMA) finns arbetsgrupper som fokuserar pa 3R-fragor.

Lansstyrelserna

Genom kontroll av djurskyddslagstiftningen paverkar lansstyrelserna samtliga myndigheter med egen
forsoksdjursverksamhet. Genom att delta i de etiska namndernas sammantraden féljer
lansstyrelserna de etiska ansokningarna och de beslut namnderna fattar. Lansstyrelserna anser sig
inte ha kunskap att paverka Replace och Reduce men kan félja att de fragorna verkligen besvaras och
analyseras. Vad galler Refine géller dven har att man inte har nagon djupare kunskap om hur
forskningen kan forfinas. Om man i Refine inkluderar att i varje metod och moment valja det som
minskar eller forhindrar djurens lidande kan lansstyrelsernas regelbundna kontroll ha en
betydelsefull roll.

Naturvardsverket
Nar det géller test av fangstredskap ar huvudsyftet att minska lidandet. Vid tillstand till
forskningsjakt/fangst begransas antalet individer som tillstandet omfattar.

Smittskyddsinstitutet

Alla djurférsok som utfors vid Smittskyddsinstitutet maste godkannas av Smittskyddsinstitutets
biosdkerhetskommitté. Detta pa grund av att djurférsok ar forknippade med hogre risk (bit-, stick-
och skarskador) for berord personal. Biosdkerhetskommitténs roll ar inte att direkt avgora om ett
djurférsok ska genomforas eller inte, men genom sin granskning kan kommittén anda indirekt
paverka forsoket och darmed framja 3R.

Statens veterindrmedicinska anstalt

Medarbetare vid Statens veterindrmedicinska anstalt deltar i olika internationella fora och arbetar
aktivt med medverkan i andra expertpaneler som beroér férséksdjur och 3R. Tva medarbetare ar
ledamoter i Uppsala djurférsoksetiska namnd. Exempel pa 3R-relaterade aktiviteter som pagar ar att
ersatta den enda kvarvarande diagnostiska metoden som anvander djur med in vitro-metod, samt
metod- och teknikutveckling inom laboratoriediagnostik for forséksdjur dar férfinad teknik férvantas
leda till effektivare identifiering av infektioner i férsoksdjursbesattningar och darmed minskad
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anvandning av forsoksdjur. Under hosten 2011 har ett arbete med att se 6ver anstaltens
djurhusverksamhet startats for att tydliggora vision, strategi m.m., vari 3R-arbete ar en viktig del.

Sveriges lantbruksuniversitet

SLU driver 3R-fragorna pa flera olika satt. Det finns en professur i komparativ medicin och fysiologi,
som bedriver bade forskning och undervisning inom omradet och som i olika samverkansorgan
interagerar med till exempel SVA och Jordbruksverket. Universitetet har dven en sarskild samordnare
for forsoksdjursfragor med uppdraget att bl.a. samordna lansstyrelsens tillsyn, samordna
forsoksdjursstatistiken som kommuniceras till Jordbruksverket, och har representation i
djurférsoksetiska namnden. Samordnaren bedriver dven forsdksdjursutbildning som har varit 6ppen
for andra myndigheter. Samverkan sker dven med andra universitet och Vetenskapsradet i
informationswebben Djurforsok.info. SLU har dven inrattat Nationellt centrum for djurvalfard
(SCAW), som bl.a. ska framja forskning och utbildning inom forséksdjurens valfard. SCAW har ett
multidisciplinart expertnatverk knutet till sig fran olika delar av Sverige. Med stod av detta natverk
kan SCAW ge rad och besvara fragor fran olika myndigheter. SCAW driver ocksa 3R-fragor genom
representation i Jordbruksverkets forsoksdjursrad och dess Etik- och utbildningsutskott. Centret har
dven representation i Uppsala djurférsoksetiska namnd och har dven anordnat lokala utbildningar for
namnden.

Enskilda forskare vid SLU ar aktiva inom olika rad och grupper vid andra myndigheter med inflytande
pa 3R-omradet. Exempel pa detta ar Kemikalieinspektionens Toxikologiska rad, Vetenskapsradets
expertgrupp for forsoksdjursvetenskap och Vetenskapsradets beredningsgrupp for projektbidrag
inom alternativa metoder till djurférsok enligt 3R-principen.

Vetenskapsradet

Sedan 2009 ansvarar Vetenskapsradet for att dela ut det statliga stodet for utveckling av alternativa
metoder till djurférsok enligt 3R-principen. For att 6ka antalet relevanta ansékningar arbetar radet
aktivt med att synliggora och lyfta fram utlysningen. Vetenskapsradet anordnar arligen ett
seminarium kring aktuella forsoksdjursfragor dar forskare som beviljats det riktade 3R-stédet bjuds in
och ges mojlighet att presentera ett urval av sina vetenskapliga resultat. Myndigheten har ocksa en
radgivande expertgrupp inom férsoksdjursvetenskap, vilken bidrar med kompetens kring 3R-fragor.

3.4 Samverkan mellan myndigheterna idag gillande 3R-fragor

Havs- och vattenmyndigheten

Den anvandning av férsoksdjur som Havs- och vattenmyndigheten bestaller av andra aktorer ar vitt
skild ifran traditionella djurférsok dvs. inom forskning, lakemedelstester, utbildning samt for att
tillverka biologiska produkter. Detta féranleder att det inte har funnits nagot motiv till samverkan
med andra myndigheter i fragor rorande 3R.

Jordbruksverket

Jordbruksverket samverkar framst med de myndigheter som har egen forséksdjursverksamhet samt
via Forsoksdjursradet och dess tva utskott dar nagra myndigheter ar representerade. Samverkan
drivs framfor allt i fragor om skotsel, hallande, lokaler, metodikfragor samt regelverket och dess
tolkning och utveckling. Kunskapsféormedling och utbildning dr ocksa omraden dar samverkan sker.
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Kemikalieinspektionen

Samverkan sker bl.a. genom det Toxikologiska radet. Toxikologiska radet ar ett expertorgan for
samrad och radgivning till statliga myndigheter. Radet &r organisatoriskt knutet till
Kemikalieinspektionen och har till uppgift att bitrada statliga myndigheter inom miljésektorn.
Ledamoterna utses av Kemikalieinspektionen. Kemikalieinspektionen har en representant i
Forsoksdjursradet och en i forskningsradet Formas granskning av ansékningar om forskningsbidrag.

Livsmedelsverket

Forskningssamverkan finns och har funnits mellan Livsmedelsverket och SLU, Stockholms universitet,
EFSA - den europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, Uppsala universitet, SVA och
Totalforsvarets forskningsinstitut. Det sker dven ett utbyte genom olika seminarier och
forskningsrapporter.

Lansstyrelserna
Lansstyrelserna samverkar med framforallt Jordbruksverket men kontaktar dven olika myndigheter
om man behover information av olika slag.

Naturvardsverket
Naturvardsverket har ett regelbundet samarbete i olika fragor med Jordbruksverket, Havs- och
vattenmyndigheten, lansstyrelserna, SLU, SVA, och en rad andra hogskolor och universitet.

Smittskyddsinstitutet
Forskningssamverkan finns (i minskande utstrackning) med Karolinska institutet.

Statens veterinarmedicinska anstalt

Statens veterindrmedicinska anstalt har samverkan med ett flertal myndigheter bl.a.
Smittskyddsinstitutet och Livsmedelsverket rorande i férsta hand diagnostik, analyser och
kompetensutveckling men inte rorande férsoksdjursanvandning och 3R-fragor. Naturvardsverket och
Jordbruksverket kan ge Statens veterindrmedicinska anstalt i uppdrag att medverka i djurférsok t.ex.
utvardering av fangstredskap, och ndamnda myndigheter bidrar dven med finansiering av djurforsok
utférda av anstalten.

Sveriges lantbruksuniversitet

| SLU:s forsoksdjurspolicy star att man alltid ska strdva efter de 3 R:ns princip. Flera olika enskilda
forskare pa SLU driver projekt med huvudinriktning mot var och en av de 3 R:n. Féljande dr exempel
pa detta:

Replace — Utveckling av alternativa metoder for toxikologisk livsmedelssidkerhet/screening av
potentiellt hormonstdrande @mnen.

Reduce — Upprétta biobanker fér djurvdavnader.

Refine — Utveckling av protokoll for utvardering av valfard hos forsoksdjur/férfinade metoder for
kaninanestesi.

Nationellt centrum for djurvalfard vid SLU &r, i samverkan med Vetenskapsradet, Sveriges
kontaktpunkt i enlighet med artikel 47.5 i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU om
skydd av djur som anvéands foér vetenskapliga andamal. Syftet ar att medlemsstaterna ska medverka
till att enbart validera alternativa metoder som i framtiden bedéms komma till praktisk anvandning.
Nationellt centrum for djurvalfard ska verka for en nationell samordning av utbildningarna for de
som arbetar med foérsoksdjur.
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Vetenskapsradet

Utlysningen av det statliga stodet for utveckling av alternativa metoder till djurférsék enligt 3R-
principen sker i samrad med Jordbruksverket. For att 6ka antalet relevanta ansékningar arbetar
Vetenskapsradet aktivt med att synliggdra och lyfta fram utlysningen. Detta sker exempelvis via
information pa hemsidan, nyhetsbrev till universiteten samt samverkan med andra organisationer
sasom Jordbruksverket och Forska Utan Djurforsok. Vetenskapsradet &r dven representerat i
Jordbruksverkets forséksdjursrad.

3.5 Samverkansmodeller

Myndighetssamverkan - nagra modeller

Utredningen har studerat nagra etablerade samverkansformer mellan myndigheter. Bakgrunden till
att dessa samarbeten har formaliserats varier, men generellt kan sdgas att det gemensamma ar att
Oka samhallets formaga att hantera hot och risker. Utredningens uppdrag ar annorlunda — att foresla
hur samhallet kan 6ka skyddet for forsoksdjur. Att begransa och pa sikt ersatta anvandningen av djur
i forskningen har hog prioritet utifran ett etiskt och moraliskt perspektiv och har starkt stod hos
medborgarna. Utredningen anser att myndigheterna ska nyttja olika arbetssatt for att mota
samhallets och medborgarnas forvantningar. Utredningen har darfor studerat nedan redovisade
etablerade samverkansformer for att séka inspiration till mdjliga I6sningar inom utredningens

uppdrag.

Exempel miljéledning

Det finns ett system for miljéledning inom statliga myndigheter. | Miljodepartementets forordning
om miljéledning i statliga myndigheter (2009:907) foreskrivs att 183 myndigheter ska ha ett
miljoledningssystem som integrerar miljohdnsyn i myndighetens verksamhet, sa att man pa ett
systematiskt satt tar hansyn till verksamhetens direkta och indirekta miljopaverkan. | forordningen
foreskrivs att myndigheterna ska géra en miljoutredning och ha ett miljéledningssystem med en
miljopolicy och faststallda mal for verksamheten. Miljomalen ska vara méatbara i den man det ar
praktiskt maojligt att mata malen och hur de uppnatts. Miljomalen ska hallas aktuella genom att de
ses Over och uppdateras minst vart tredje ar. Det ska finnas en handlingsplan for arbetet.
Miljoledningssystemet innebar att myndigheten arligen genomfor interna miljérevisioner.
Myndigheterna ska arligen redovisa miljéledningsarbetet till det departement som myndigheten hor
till och till Naturvardsverket, som senast den 15 april varje ar ska lamna en sammanfattning till
regeringen.

Exempel smittskydd

Jordbruksverket har genom ett bemyndigande i 2-3 §§ epizootiférordningen (1999:659) uppdraget
att leda och samordna de forebyggande atgarderna och bekdmpningen enligt epizootilagen
(1999:657). Statens livsmedelsverk, Statens veterinarmedicinska anstalt och lansstyrelserna ska i
samrad med Jordbruksverket uppratta beredskapsplaner som anger vilka atgarder som
myndigheterna ska vidta for att bekdmpa intraffade epizootiska sjukdomar.

Exempel krissamverkan

Det finns bestammelser om samverkansansvar, krisberedskap och héjd beredskap for vissa
myndigheter inom omradet spridning av allvarliga smittdmnen, giftiga kemikalier och radioaktiva
amnen i férordning (2006:942). Myndigheten for samhallsskydd och beredskap ges en samordnande
funktion for ett 25-tal myndigheter och far vid behov besluta att dven andra myndigheter ska inga i
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eller stodja arbetet i krissituationer. Myndigheten ska, i samverkan med de myndigheter som ingar i
samverkan, utveckla formerna for arbetet. Myndigheten for samhallsskydd och beredskap ska vidare
arligen lamna en redogorelse for, och en bedémning av, arbetet som bedrivits till Regeringskansliet.

3.6 Utredningens bedomning och forslag

Myndigheternas forsoksdjursanvindning pa 3R-omradet

Av sammanstallningen framgar att nagra av myndigheterna bedriver eller bestaller egna djurforsok
medan andra har stor fysisk distans till djurférsok men bedémer och granskar dokument och
underlag som baseras pa djurférsok. For de som genomfor egna forsok eller kontrollerar dem
betonas vikten av det arbete som sker i de djurférsoksetiska ndmnderna. Endast ett fatal
myndigheter har ett direkt inflytande pa regelverk som reglerar om och hur djurstudier ska utféras
men medverkar nationellt och internationellt i utveckling av testmetoder, till exempel i
arbetsgrupper. Vissa myndigheter paverkar ocksa genom egna val eller radgivning vilka testmetoder
som anvands. | detta arbete uppges att 3R-fragorna har hog prioritet. Generellt lagger de flesta av
myndigheterna sma resurser pa djurforsok i egen regi men det finns undantag, t.ex.
Naturvardsverket som gor bestandsinventeringar och SVA som bedriver uppdragsforskning.

Flera av myndigheterna uttrycker en stark ambition att medverka till att djurforsék kan ersattas,
begransas och forfinas med andra metoder, men resurserna som laggs pa detta bedomer
utredningen vara mycket begrdnsade. Ingen av myndigheterna har heller en uttalad, faststalld
strategi for hur djurforsok ska ersattas, begransas och forfinas inom deras verksamhetsomrade.
Daremot genomfor flera av myndigheterna 3R-relaterade aktiviteter. En del av dessa kan medféra
direkta forbattringar som t.ex. att ersatta diagnostiska metoder som anvander djur med en in vitro-
metod. Andra dr mer indirekta som att sprida kunskap om 3R-fragor t.ex. via féreldsningar,
seminarier, arbete i de djurférsoksetiska namnderna, webb-sidor, m.m. Vetenskapsradet driver t.ex.
tillsammans med sju universitet webb-platsen Djurférsok.info. Malgrupp for denna ar emellertid
framst skolelever och bedoms darfor inte ha nagon uppgift i relation till hur 3R-fragorna hanteras och
utvecklas hos dem som anvander djur i sin forskning.

Myndigheternas 3R-arbete kan forbdttras genom samverkan

Utredningen beddomer att det finns viss samverkan mellan myndigheterna i forséksdjursfragor men
att den kan och bor forbattras. | dag finns t.ex. flera exempel pa kund-leverantor-relationer mellan
myndigheterna men nér det galler att framja ambitionen att ersatta, begransa och forfina djurforsok
ar samverkan mer begrdnsad och forekommer mest i form av t.ex. olika utbildnings- och
seminarieaktiviteter. Utredningen foreslar darfor att de myndigheter som omnamns i uppdraget
etablerar en permanent och formaliserad samverkan i arbetet med alternativa metoder till
djurférsok. Utredningen foreslar t.ex. att myndigheterna gemensamt upprattar en strategisk plan for
hantering av forsoksdjursfragor och alternativa metoder till djurférsok. Denna strategiska plan bor
revideras arligen och presenteras i myndigheternas arsredovisningar. | strategin ska inga hur
myndigheterna avser att arbeta for att ersatta, begransa och forfina forsoksdjursanvandning enligt
de 3 R:ns princip. | strategin ska, s langt det ar mojligt, inga matbara mal. Samordning av
strategiarbetet bor ske av den nationella kommitté som forséksdjursdirektivet anger ska finnas, dvs.
ytterst blir Jordbruksverket ansvarigt och bor rapportera resultatet till regeringen.

For att de djurforsoksetiska namnderna ska kunna tillgodogora sig den kunskap om forsoksdjur och
djurférsok som finns hos olika myndigheter behdver kunskapen goéras tillganglig. Nar ndamnderna
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bereder ansokningar uppstar fragor kring regelverk med t.ex. krav pa att djurforsok maste utforas.
Namnderna behover pa ett smidigt satt kunna komma i kontakt med ratt kompetens inom ratt
myndighet for att fa fragestallningarna belysta och hur olika regelverk ska tolkas. Utredningen
foreslar darfor att myndigheterna gemensamt bér medverka i informationsverksamheten i det
Nationella kompetenscenter for 3R-fragor som utredningen foreslar i kapitel 7. Utredningen anser
dven att myndigheterna bor medverka i utbildning av t.ex. ledamoéterna i de djurforsdksetiska
namnderna. Jordbruksverket har till uppgift att utbilda ledamoéterna och hittills har detta framst skett
genom dels 3-dagarskurser som i forsta hand vander sig nya ledamoter, dels genom kortare kurser
samt seminarier. Utredningen anser att det ar viktigt att myndigheterna ar med i dessa sammanhang
och bidrar till att sprida kunskap om sin verksamhet och utveckla natverk mellan olika aktorer.
Utredningen foreslar pa grund av detta att de namnda myndigheterna atar sig att vid behov bista
med foreldsare for att utbilda namndledaméter och ta fram lampligt utbildningsmaterial for detta.

Utredningen anser att myndigheternas arbete pa 3R-omradet behdver synliggoras. Detta kan dels
ske inom ramen for det ovan namnda strategiarbetet i arsredovisningar och pa webb-platser, dels via
det foreslagna Nationella kompetenscentret for 3R-fragor. Flertalet myndigheter inom utredningens
uppdrag ar i sin utovning paverkade av de stéllningstaganden om testmetoder som goérs inom
internationella fora, t.ex. inom OECD:s och EU:s testmetodarbete. Detta arbete anser utredningen
ocksa bor synliggoras pa liknande satt.

Forstarkning av lansstyrelsernas roll i 3R-arbetet

Djurskyddslagsutredningen (SOU 2011:75) foreslar att lansstyrelserna ska ansvara for forprovningen
av forsoksdjurslokaler. | djurskyddslagsutredningen foreslas dven att verksamhetstillstand som ar
kopplade till forsoksdjursverksamhet flyttas fran Jordbruksverket till [ansstyrelserna. Utredningen har
analyserat foljderna av djurskyddslagsutredningens forslag och bedémer att det skulle finnas férdelar
med att lansstyrelserna blir aktorer inom kedjan lokalgodkannande, verksamhetstillstand, kontroll av
efterlevnaden av de djurforséksetiska ndmndernas godkdannanden av djurférsok samt 6vrig kontroll.
Utredningen anser att detta skulle ge en direkt koppling mellan de olika funktionerna och férbattra
mojligheterna att utveckla lokal kannedom och dialog. Som utredningen ser det skulle
lansstyrelserna ocksa kunna ge rad och information om 3R och generellt djurskydd genom riktade
insatser, exempelvis via djurskyddsorganen. Lansstyrelserna skulle ocksa kunna ge Jordbruksverket,
den Centrala djurférsoksetiska namnden, och det foreslagna Nationella kompenscentret for 3R-
fragor information i arenden som géller t.ex. 6verprovning av drenden eller utvardering av forsok i
efterhand. Utredningen anser dven att lansstyrelsernas aterrapportering till Jordbruksverket bor
struktureras sa att aktérer inom forsoksdjursomradet enkelt kan anvdnda denna information. Dock
kraver detta att lansstyrelserna samverkar over [ansgranser och bygger upp sin kompetens gallande
forsoksdjur och alternativa metoder till djurforsék. Utredningen anser att det ar lampligt att
lansstyrelserna far visst stod fran Jordbruksverket i form av utbildning och vagledning géllande detta.



34

4. Integrering av alternativa metoder i
den djurforsoksetiska provningen

4.1 Regeringens uppdrag angaende éversyn av de djurforsoksetiska

nimndernas arbete i fraga om alternativa metoder

Enligt regeringsbeslutet®® ska myndigheterna géra en 6versyn av de djurférsoksetiska namndernas
arbete i fraga om alternativa metoder och vid behov lamna forslag om hur verksamheten kan
utvecklas. Gversynen ska sarskilt goras i ljuset av de krav som stills i det nya direktivet®® om skydd av
djur som anvands for vetenskapliga andamal (i fortsattningen angett som direktivet).

4.2 Historisk bakgrund till den etiska provningen av djurforsok i Sverige

Forsok med djurforsoksetiska namnder

| Sverige har det funnits djurforsdksetiska namnder sedan 1979, men pa férsok inrattades Uppsala
lokala djurfoérsoksetiska kommitté redan 1976. Bakgrunden till detta var att det under 1970-talet
hade vaxt fram en allman opinion mot djurforsok. Motioner ledde fram till att riksdagen
formulerade en skrivelse till regeringen 1976 géllande anvandning av djur i djurférsok®. | denna
patalade riksdagen behovet av en 6versyn av mojligheterna till en 6kad kontroll av
forsoksdjursverksamheten och en etisk prévning av djurforséken innan de genomfordes. Riksdagen
understrok ocksa att det var viktigt att alternativa och kompletterande metoder till djurforséken
beaktades inom forskningen. Lantbruksstyrelsen fick i uppdrag av regeringen att utreda dels atgarder
for okad kontroll av forsoksdjursverksamheten, dels alternativa och kompletterande metoder till
djurforsok®.

Lantbruksstyrelsen konstaterade att man i forarbetena till den da géllande 1944 ars djurskyddslag
hade utgatt fran att den ende som kunde och borde bedéma nédvandigheten av djurforsék var
forskaren sjalv. Lantbruksstyrelsen ansag inte att forskarna hade missbrukat fértroendet att avgora
om det var férsvarbart att utfora ett visst djurforsok men ansag att varje yrkesutévare kan bli blind
for de dagliga problemen och att detta kunde innebéra en fara fran djurskyddssynpunkt. Detta hade
framhallits fran forskarhall. | den offentliga debatten om djurférsék hade krav pa 6kad information
och insyn i forsoksdjursverksamhet stallts. Det framstod darfor som angelédget att forskaren fragade
nagon till rads innan férsok paborjades och Lantbruksstyrelsen foreslog darfor 1977 att det borde
inrattas namnder som skulle gora etiska bedomningar av djurférsék redan pa planeringsstadiet®.

Lantbruksstyrelsen foreslog att for den etiska bedomningen av djurforsok borde ett organ med
lekmannainslag inrattas. Bedomning borde avse nyttan och nédvandigheten av foérsoken samt i vilken
utstrackning avsteg fran foreskrifterna om bedévning, smartstillande medel etc. skulle tillatas.

2 Regeringsbeslut 17, L2011/1668, den 26 maj 2011 till Statens jordbruksverk

30 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal, EUT 276, 20.10.2010, s.33 (Celex 32010L 0063)

*1 Etiskt godkdnnande av djurforsok— nya former for éverprévning SOU 2007:57
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Djurférsok skulle endast tillatas i de fall de inte kunde undvaras, dvs. nér likvardiga alternativa
metoder saknades®>.

| enlighet med detta foreslog regeringen att regionala djurforsoksetiska nédmnder med en radgivande
funktion borde inrattas. Dessutom borde en central namnd for forsoksdjursfragor inrattas for att
samordna ndmnderna, ge rad och verka for en minskad anvandning av forsoksdjur®. Riksdagen antog
regeringens lagférslag om etisk provning av djurférsok och bestimmelserna tradde i kraft den 1 juli
1979 och samtidigt inrattades Centrala forsoksdjursnamnden.

Inférandet av djurférsoksetiska namnder och den Centrala forsoksdjursndmndens roll
Som fo6ljd av riksdagsbeslutet inrattades djurférsoksetiska namnder i varje hégskoleregion; Goteborg,
Linkoping, Malmé/Lund, Stockholm, Uppsala och Umea. Lantbruksstyrelsen blev huvudman for
namnderna och utfardade féreskrifter om deras verksamhet, t.ex. gdllande antalet ledamoter i varje
namnd, och utsag samtliga ledamdter. Namnderna hade endast en radgivande funktion. Centrala
forsoksdjursnamnden hade ett 6vergripande ansvar for att samordna och planera forséksdjursfragor.
Namndens ledamoter utsags av regeringen och dess ledamoter representerade de olika
myndigheterna som ansvarade for olika aspekter av foérsoksdjursverksamheten, namligen
Lantbruksstyrelsen, de medicinska och naturvetenskapliga forskningsraden, Socialstyrelsen, Statens
veterindrmedicinska anstalt och Universitets- och hogskoleambetet. | ndmnden ingick dven
representanter for alternativforskning, djurskyddsorganisationer, férsoksdjurspersonal och
lakemedelsindustrin.

Enligt Centrala foérsoksdjursndmndens instruktion skulle ndmnden sarskilt:

1. frimja samverkan mellan uppfddare av forséksdjur, forskare, forséksdjurspersonal, djurskyddsorganisationer
och myndigheter,

2. ansvara fér planeringen av férséksdjursverksamheten i landet och féreta atgdrder for att forbdéttra
férséksdjurssituationen,

3. begriinsa behovet av férséksdjur genom att bl.a. frimja utvecklingen av alternativa metoder till djurférsék,

4. félja de djurférséksetiska ndmndernas arbete och bedémning av frégor om anvdndning av férséksdjur,

5. fordela medel till stéd for utvecklingen av alternativa metoder till djurférsék, och

6. tillsammans med bl.a. berérda hégskolemyndigheter och Statens veterindrmedicinska anstalt verka for att de
samlade resurserna for férséksdjursverksamheten och ddrmed sammanhdngande fragor utnyttjas effektivt.

Den nya djurskyddslagen 1988

| samband med att Sveriges riksdag antog en ny djurskyddslag (1988:534) 1988 utvidgades den
djurférsoksetiska préovningen till att omfatta i princip all anvandning av forséksdjur och inte enbart
mer ingripande djurforsék®!. Lekmannarepresentationen i namnden utdkades till hilften for att fa en
mer allsidig belysning av nédvandigheten av och de etiska problemen kring ett djurférsok. Med
lekméan avsags representanter for djurskyddsorganisationer och representanter for allmanintresset.
Totalt fick en namnd inte 6verstiga fjorton personer, ordféranden inkluderad, och ordféranden och

2 prop. 1978/79:13
3 Bet. JoU 1978/79:5 s. 14.
* Bet. 1987/88 JoU22, rskr. 327.
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vice ordféranden i namnderna skulle vara opartiska och helst ha erfarenhet av démande
verksamhet®”.

Enligt direktiv 86/609/EEG>® var EU:s medlemslander skyldiga att kunna vidta lampliga rattsliga eller
administrativa atgarder om ett djurférsok inte vara av tillracklig vikt for att tillgodose de
grundlaggande behoven hos méanniskor eller djur. Regeringen konstaterade i proposition 1997/98:28
om andringar i djurskyddslagen att en djurforséksetisk namnds beslut att tillstyrka eller avstyrka en
planerad forsdksdjursanvandning formellt sett endast var radgivande eftersom det inte fanns nagra
sanktioner att tillgripa mot dem som inte foljde namndens beslut. Deras beslut hade dock en
tvingande verkan eftersom en sékande riskerade bryta mot djurskyddslagen om djuren utsattes for
ett lidande som inte da skulle anses som godtagbart. Den 1 mars 1998 tradde reglerna géllande att
djurférsoksetiska namndernas beslut skulle vara bindande ikraft och samtidigt beslutades att
namndernas beslut skulle kunna 6verklagas till allman férvaltningsdomstol. Det senare for att ett
avslag pa en ansokan ansags kunde paverka en sokandes verksamhet p3 ett avgorande satt.>’

4.3 Dagens etiska provning av djurforsok

Grundlaggande bestimmelser om etisk prévning av djurforsok

Bestammelser om etisk provning finns i djurskyddslagen (1988:534), djurskyddsférordningen
(1988:539) och i Centrala forséksdjursnamndens foreskrifter (LSFS 1988:45) om den etiska
provningen av anvandningen av djur for vetenskapliga andamal m.m. (fortsattningsvis angivet som
LSFS 1988:45). | djurskyddslagen definieras vad som ar ett djurférsok och vilka djur som ska anses
vara forsoksdjur. Enligt 1 b § djurskyddslagen ar djur forséksdjur om de anvands i djurforsok eller om
de fods upp, forvaras eller tillhandahalls for djurférsok. Med djurforsok avses enligt 1 ¢ § i
djurskyddslagen anvandning av djur for: 1. vetenskaplig forskning, 2. sjukdomsdiagnos, 3. utveckling
och framstéllning av lakemedel eller kemiska produkter, 4. undervisning, om anvandningen innebar
att djuret avlivas, utsatts for operativt ingrepp, injektion eller blodavtappning eller om djuret orsakas
eller riskerar att orsakas lidande, samt 5. andra jamforliga andamal. Med djurférsok avses ocksa
framstallning av djur med férandrad arvsmassa, om gentekniska, kemiska eller andra liknande
metoder anvands. Alla djur ska enligt djurskyddslagens 2 § behandlas val och skyddas mot onédigt
lidande och sjukdom. Av samma paragraf framgar dock att om en anvandning av djur i djurforsék har
godkants av en djurférsoksetisk ndmnd ska inte djuren anses vara utsatta for onddigt lidande eller
sjukdom.

Djurforsok ska godkdnnas av etisk namnd

Att anvandningen av djur i djurforsék ska godkédnnas fran etisk synpunkt av en djurforséksetisk
namnd framgar av 21 § djurskyddslagen. Av samma paragraf framgar dock att det finns majlighet for
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, att géra undantag fran kravet pa etiskt
godkannande. | djurskyddsforordningens 52 § ges Jordbruksverket bemyndigande att fa meddela
foreskrifter om undantag fran kravet pa etiskt godkannande enligt 21 § djurskyddslagen i de fall
djuren inte utsatts for operativt ingrepp, insprutning, blodavtappning eller annat lidande. | 3 § LSFS

%> Prop. 1987/88:93 s. 82.

%% Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 omtillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skydd av djur som anvands for forsék och andra vetenskapliga andamal

*" Prop. 1997/98:28
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1988:45 anges att undantagna fran kravet pa etiskt godkdnnande ar traditionell ringmérkning av
faglar och sadana utfodringsforsék som inte innebar lidande och som sker vid sedvanligt hallande av
husdjur. | kommentaren till LSFS 1988:45 anges att det ankommer pa den som &r ansvarig for
utfodringsforsoket att beddma om detta ar férenat med lidande. Uttrycket "sedvanligt hallande av
husdjur" innebar ocksa att alla utfodringsférsok som sker vid en forskningsinstitution ar
provningspliktiga, oavsett om forsoken ar forenade med lidande eller inte. Nar det galler
ringmarkningen ar endast sadan ringmarkning som innebar att faglarna infangas och darefter mats,
vags, ringmarks med fotring och slapps som omfattas. Om fageln halls i fangenskap for
beteendestudier, marks med nagot annat an fotring eller om nagot ingrepp goérs, omfattas
anvandningen av provningsplikten.

De djurgrupper som omfattas av kravet pa etiskt godkdnnande ar daggdjur, faglar, kraldjur, groddjur,
fiskar och rundmunnar. Detta framgar av djurskyddsforordningens 41 § och av 2 § i LSFS 1988:45. |
kommentaren till LSFS 1988:45 papekas att den etiska prévningen endast avser levande djur.
Vetenskapliga férsok som anvander organ eller organdelar fran redan doda djur, t.ex. djur som
slaktas, omfattas inte av prévningsplikt.

Den djurforséksetiska niamndens uppgift

Den djurforsoksetiska ndmnden ska vaga forsokets betydelse mot lidandet for djuret. Namnden far
endast bifalla djurférsok om en sadan anvandning kan anses angeldgen fran allman synpunkt och
forutsattningarnai 19 § 1-3 i djurskyddslagen ar uppfyllda. Detta framgar av 21 § djurskyddslagen. De
forutsattningar som specificeras i 19 § 1-3 i djurskyddslagen ar att djurférsok endast far utféras om
syftet med verksamheten inte kan uppnas med nagon annan tillfredsstéllande metod utan
anvandning av djur, att sa fa djur som majligt anvands och att verksamheten ska utformas sa att
djuren inte utsatts for storre lidande dn vad som ar absolut nédvandigt. Enligt 8 § i LSFS 1988:45 ska
namnden se till att ett ansékningsarende blir tillrackligt utrett och allsidigt prévat och drendet ska
avgoras genom ett beslut om godkdnnande eller ett beslut om avslag. Ett beslut om godkdnnande far
ocksa forenas med villkor. | kommentaren till 8 § anges att:

Vid behandlingen av en ansékan bér ndmnden égna sdrskild uppmdrksamhet Gt

e syftet med djurférséket,

e om syftet med forséket inte kan uppnds med ndgon annan tillfredsstéllande metod utan anvéndning av djur,
med annan metod eller med djur av annat slag

e om férséket utformas sa att djuren inte utsdtts for stérre lidande én som dr absolut nédvdndigt

® om bedévning eller smdrtstillande eller lugnande medel fordras

e om férsbket dr ett onddigt upprepande av tidigare gjorda férsok.

| kommentaren till 8 § anges ocksa att ndmnden har ansvar for att djurskyddsaspekterna i ett darende
blir tillfredsstallande utredda och innan detta har gjorts kan ett planerat djurforsék inte godkannas.
Om inte de uppgifter som finns i ansokan ar tillrackliga bér ndmnden be om kompletteringar.
Namnden har dock inga tvangsmedel att ta till men om den sékande inte kompletterar ansékan har
namnden alltid ratt att besluta om att avsla den.

Djurforsoksetiska namndens placering, organisation och arbetssitt

| djurskyddsférordningen finns ett antal bestammelser om de djurférsdksetiska namndernas
organisation och placering. |42 § djurskyddsférordningen anges t.ex. att det ska finnas sa manga
djurférsoksetiska namnder som Jordbruksverket bestimmer (dock minst sex) och att dessa ska vara
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fordelade 6ver landet pa de platser som Jordbruksverket bestammer. Placeringen av namnderna har
Jordbruksverket reglerat i 4 § LSFS 1988:45 och av denna framgar att det ska finnas sju namnder och
att dessa ska vara placerade enligt nedan:

Némnd Verksamhetsomrdde

Stockholm sédra Den del av landskapet Sédermanland som ingdr i Stockholms Idn
samt Gotlands ldn

Stockholm norra Den del av landskapet Uppland som ingdr i Stockholms ldn

Uppsala Uppsala, Vistmanlands, Dalarnas och Gdvleborgs ldn

Linkdping Sédermanlands, Ostergétlands, Jénképings, Kronobergs, Kalmar och
Orebro lén

Malmé/Lund Blekinge, Skane och Hallands Ién

Géteborg Véstra Gétalands och Vdrmlands ldn

Umed Viésternorrlands, Jdmtlands, Vidsterbottens och Norrbottens Idn

Vissa namnder prévar dven alla drenden av ett visst slag. Av 4 § i LSFS 1988:45 framgar att Uppsala
djurférsoksetiska namnd ska prova alla ansékningar som avser planerade djurférsok om klinisk
provning av veterinarmedicinska lakemedel och djurforsék vid myndighet tillhérande
forsvarsdepartementets ansvarsomrade ska prévas av Umea djurforsdksetiska namnd. Det anges
ocksa att ansokningar som rér flera namnders verksamhetsomraden ska prévas av den ndmnd inom
vilkens omrade huvuddelen av forséken ska genomforas. Den som ar ansvarig for ett djurférsok ska
skicka in sin ansokan till den namnd som ska prova drendet och ansékan ska goras pa en blankett
vars utformning faststélls av Jordbruksverket. Detta anges i 4 och 7 §§ LSFS 1988:45. | dag finns
blanketten tillgdanglig i elektronisk form pa Jordbruksverkets hemsida, tillsammans med ett dokument
som forklarar hur blanketten ska fyllas i.

| varje namnd ska det finnas en ordférande och en eller flera vice ordférande som utses av
Jordbruksverket. Dessa ska vara opartiska och foretradesvis vara lagfarna och ha erfarenhet av
démande verksamhet. Detta framgar av 43 § djurskyddsforordningen. | denna paragraf anges ocksa
att ndamnden i 6vrigt ska besta av lekman, forskare och representanter for personal som har hand om
forsoksdjur. Hur manga ledamoter som en djurférsoksetisk ndmnd ska ha bestdms av
Jordbruksverket men antalet far enligt 44 § djurskyddsférordningen inte 6verstiga 14 personer. Av
samma paragraf framgar att en namndledamot far utses av Jordbruksverket for hogst fyra arii
sander. Av 4 § i LSFS 1988:45 framgar att varje ndmnd ska besta av ordférande, vice ordférande och
12 ledamo6ter med personliga suppleanter.

Det finns dven bestammelser gédllande ndamndens majlighet att bereda drenden och fatta beslut. For
att en ndmnd ska anses vara beslutsfor kravs enligt 45 § djurskyddsforordningen att den ska besta av
en ordférande eller en vice ordférande och det antal ledamoter i 6vrigt som Jordbruksverket
bestammer. Av dessa Ovriga ledamoter specificeras i djurskyddsforordningen att halften ska vara
lekmén och att ordférande och vice ordférande inte far delta i namndens beslut samtidigt.
Beslutsforheten ar sedan ytterligare reglerad i 14 § LSFS 1988:45. | denna paragraf anges att en
djurférsoksetisk ndmnd ar beslutfér nar ordférande och minst sex av 6vriga ledamoéter, varav tre
lekmén och tre forskare/forséksdjurspersonal, ar narvarande. Vidare galler att om flera an sex av
ovriga ledamoter ar narvarande, forutom ordférande, far inte fler delta i beslutet dn att halften ar
lekmé&n och halften ar forskare/forséksdjurspersonal.
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Nér det géller beredning av drenden kan en ndmnd uppdra at en eller flera ledamoter att bereda
drenden. Detta framgar av 46 § djurskyddsforordningen. | 9 § LSFS 1988:45 anges vidare att
beredning av ansdkningsdrenden infér ndmndens sammantraden ska goras i en eller flera av
namnden tillsatta arbetsgrupper. Det framgar ocksa av bestadmmelsen att man vid
sammansattningen av dessa arbetsgrupper ska efterstrava att ha lekman och
forskare/forsoksdjurspersonal till lika stort antal. Arbetsgruppens beredning av drendet ska leda till
ett skriftligt forslag pa stallningstagande eller till ett forslag om att ta upp drendet for muntlig
handlaggning vid namndens sammantrade. Arbetsgruppen kan ocksa vélja att kalla forsoksledaren
eller annan person (t.ex. en veterinar) till beredningen for att svara pa fragor och lamna
kompletterande muntliga uppgifter. Detta framgar av 10 § LSFS 1988:45. | kommentaren till
paragrafen anges att kallelse av férsoksledaren till beredningen har visat sig vara av stort varde for
att fa till stand en effektiv och god etisk provning. Enligt 12 § far dven den djurférsoksetiska ndamnden
kalla en forsoksledare och annan person till sitt sammantrade for att inhdamta upplysningar i arendet.
Andra personer som far narvara vid namndens sammantraden och har ratt att yttra sig ar
representanter for lansstyrelsen, den ansvarige férestandaren (enligt 20 § djurskyddslagen) och den
radgivande veterinar (enligt 20 § djurskyddslagen) som &r kopplad till djurférséket. Berord
lansstyrelse ska ocksa underrattas om tid och plats fér sammantraden med en djurférsoksetisk
namnd. Detta framgar av 13 § LSFS 1988:45.

Hur ofta en djurférsoksetisk ndmnd ska sammantrada finns reglerat i 11 § LSFS 1988:45. | denna
anges att en namnd ska sammantrada sa ofta det behdovs men minst fyra ganger per ar. Om det finns
sarskilda skal att hantera ett drende sa bradskande att ndmnden inte hinner sammantrada, far
arendet beslutas genom meddelande mellan ordférande och namndens 6vriga ledamoter. Vid en
djurforsoksetisk namnds sammantrade ska det foras protokoll som ska visa vilka drenden som
behandlats och vilka beslut som har fattats. Kopior av dessa protokoll ska skickas till ndmndens
ledamaoter, Jordbruksverket och de myndigheter och befattningshavare som har ratt enligt 13 §
samma forfattning att narvara vid sammantradet. Detta framgar av 15 § LSFS 1988:45.

Av djurskyddsférordningens 49 a § framgar dven att namnden far godkanna viss anvandning av
forsoksdjur som innebar ett frangaende av vissa bestimmelser i djurskyddsforordningen. Daremot
far bestammelser som sarskilt reglerar hanteringen av forsoksdjur inte frangas. Enligt 48 §
djurskyddsférordningen ska aven de djurforsoksetiska namnderna bitrada dem som leder djurforsok
med rad, och drenden ska omprovas fran etisk synpunkt vart tredje ar.

4.4 Direktivets krav gdllande etisk provning

Den 1 januari 2013 ska bestammelserna i det nya direktivet® bérja tillampas. Till f6ljd av detta har
forslag till andringar i djurskyddslagen presenterats i departementspromemorian Ds 2011:12*%och i
proposition 2011/12:138%. De artiklar som &r relaterade till den djurforséksetiska provningen ar
framforallt artikel 4, 13, 36, 37, 38, 39, 40 och 41. Nedan féljer en kortfattad beskrivning av kraven i
direktivets artiklar.

38 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal

%% Genomférande av EU-direktiv om skydd av djur som anvands f6r vetenskapliga andamal (2010/63/EU) (Ds
2011:12)

40 Regeringens proposition 2011/12:138 Skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal
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Krav stills pa att de 3 R:n ska tillampas i medlemsstaterna

Direktivet staller tydliga krav pa att medlemsstaterna ska tillampa principen om ersattning,
begransning och forfining av djurforsok. Av artikel 4 i direktivet framgar bl.a. att medlemsstaterna
ska sdkerstalla att nar det finns en alternativ metod som ar vetenskapligt tillfredsstallande ska den
anvandas i stallet for ett djurférsok. Det anges dven att medlemsstaterna ska sdkerstalla att antalet
djur som anvands i projekt begransas till ett minimum och att det lidande som djuren utsatts for ska
begrénsas till ett minimum. Bedomning om att de 3 R:ns princip foljs gors i dag i Sverige i den
djurforsoksetiska provningen. Enligt departementspromemorian Ds 2011:12*! bér direktivets krav
anses vara genomforda genom 19 § Djurskyddslagen och tillhérande myndighetsforeskrifter. |
djurskyddslagens 19 § finns bestammelser om att djurforsék endast far ske om syftet som avses med
verksamheten inte kan uppnas med nagon annan tillfredsstillande metod utan anvdndning av djur,
se tidigare stycke 4.3. Direktivet anger dock uttryckligen att de metoder som avses ska vara
vetenskapligt tillfredsstallande. Enligt Ds 2011:12 boér dock detta krav anses finnas implicit i det
géllande kravet pa att metoden ska vara tillfredsstallande.

Medlemstaterna ska dven se till att forsék inte utférs om en annan metod eller teststrategi finns som
kan uppna samma resultat utan att anvanda djur. Detta framgar av artikel 13. Detta krav uppges i Ds
2011:12 lampligen genomféras genom myndighets féreskrifter. | valet mellan olika forsék ska ocksa
de forsok valjas som innebar anvandning av minsta antal djur och djur med den minsta férmagan att
uppleva smarta, lidande, angest eller fa bestaende men. Av artikel 13 framgar ocksa att anvandning
av doden som slutpunkt i ett forsok ska undvikas i mojligaste man och ersattas av tidiga och humana
slutpunkter. | de fall det &r oundvikligt att anvanda déden som slutpunkt ska férsoket utformas sa att
sa fa djur som maijligt dér och att djurens lidande minimeras och djuren i méjligaste man garanteras
en smartfri dod.

Krav pa projektgodkiannande och projektbedémning

| direktivets artikel 36 anges bl.a. att medlemsstaterna ska sdkerstalla att projekt inte genomfors
utan foregaende godkadnnande av en behorig myndighet. Medlemsstaterna ska ocksa sakerstélla att
projekten genomfors i enlighet med projektgodkannandet. Av artikel 37 framgar bl.a. att en ansdkan
om projektgodkdnnande ska lamnas in av anvandaren eller den projektansvarige och innehalla
projektforslaget, en icke-teknisk projektsammanfattning och de uppgifter som anges i bilaga VI. |
bilaga VI specificeras foljande:

1. Relevans och motivering fér féljande:

a) Anvéndning av djur inklusive deras ursprung, berdknat antal, art och utvecklingsstadium.

b) Férsok.

2. Tillimpning av metoder fér ersdttning, begrénsning och férfining av anvédndningen av djur i férsék.

3. Planerad anvdndning av bedévning, smdrtlindring och andra metoder fér att lindra smdértan.

4. Minskning, undvikande och lindring av alla former av djurs lidande fran det att de fods till det att de dér, ddr
s@ dr lampligt.

5. Anvdndning av humana slutpunkter.

6. Strategi for férsék eller observationer och utformning av statistik som minimerar antalet djur, deras smdrta,
lidande, dngest och, i férekommande fall, inverkan pd miljén.

7. Ateranvéndning av djur och dess ackumulerade effekter pé djuret.

* Genomférande av EU-direktiv om skydd av djur som anvands for vetenskapliga &ndamal (2010/63/EU) (Ds
2011:12)
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8. Den féreslagna klassificeringen av férsékens svérighetsgrad *.

9. Undvikande av omotiverad dubblering av férsék ddr sa dr lampligt.
10. Férhdllanden fér inhysning, héllande och skétsel av djuren.

11. Avlivningsmetoder.

12. Kompetens hos de personer som dr involverade i projektet.

Direktivet staller ocksa vissa krav pa den projektbedomning som ska goras. Enligt artikel 38 ska
projektbedomningen genomfoéras sa att den t.ex. sdkerstaller att projektet ar motiverat fran
vetenskaplig synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller ar ett lagstadgat krav. Projektbeddmningen
ska dven sadkerstalla att projektets syften motiverar anvandning av djur och att projektet ar utformat
sa att forsoket utfors pa ett sa humant och miljovanligt satt som majligt.

Av artikel 38 framgar ocksa att projektbeddmningen sarskilt ska omfatta en bedémning av syftena
med projektet och av den vetenskapliga nytta eller det utbildningsvarde som kan férutses. Hur val
projektet uppfyller kraven pa ersattning, begransning och forfining ska ocksa bedémas och dven
klassificeringen av forsokens svarhetsgrad. Projektbedémningen ska ocksa innehalla en
skade/nyttoanalys av projektet dar man fran ett etiskt perspektiv ska bedéma om djurens lidande,
smaérta och angest dr motiverad utifran det férvantade resultatet och nyttan for manniskor, djur eller
miljo. Enligt artikel 38 ska projektbedémningen dven innehalla de skal som avses i artiklarna 6-12,
14, 16 och 33, och ett avgérande om, och i sa fall nar, projektet ska utvarderas i efterhand.
Projektbeddmningen ska dven vara transparent.

Artikel 38 staller ocksa vissa kompetenskrav pa den behériga myndighet som ska géra
projektbedémningen. Enligt artikeln ska den myndighet som ska genomféra projektbedémningen
sarskilt beakta sakkunskap pa féljande omraden:

1. de vetenskapliga omraden inom vilka djur ska anvdndas inklusive frdgor om ersdttning,
begrdnsning och férfining inom respektive omrdaden,

2. utformning av forsék, vid behov inklusive statistik,

3. erfarenhet av veterindrmedicinskt arbete inom omrddet for forséksdjursvetenskap eller, om sa
dr lémpligt, veterindrmedicinskt arbete med vilda djur,

4. djurhdllning och skétsel av de arter som avses att anvéndas.

Enligt artikel 41 ska medlemsstaterna se till att beslutet om godkdnnande fattas och meddelas den
sokande senast 40 arbetsdagar efter det att en fullstandig och korrekt ansdkan [amnades in. Denna
period ska alltsa omfatta projektbedémningen. Den behoériga myndigheten far dock férlanga
tidsperioden med maximalt 15 arbetsdagar om det kan motiveras utifran projektets komplexitet eller
tvarvetenskapliga art. Ett projektgodkannande ska ocksa enligt artikel 44 kunna aterkallas om
projektet inte genomfors i enlighet med godkdnnandet.

Utvirdering av vissa projekt i efterhand

| artikel 39 specificeras vad som ska galla for den utvardering i efterhand av vissa projekt som
omnamns i artikel 38. Enligt artikeln ska medlemsstaterna bl.a. sdkerstélla att utvarderingen i
efterhand innehaller en bedomning av om projektet har uppnatt sina syften. Utvarderingen ska dven
innehalla en dokumentation av antalet djur, férsokets svarhetsgrad och den skada som djuren

2 Regeringens proposition 2011/12:138 Skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal anvands
begreppet svdrhet istillet fér svdrighet. Aven utredningen anvinder denna terminologi.



42

orsakats. Utvarderingen ska dven identifiera faktorer som kan bidra till ett utékat genomférande av
kravet pa ersattning, begransning och forfining.

De projekt som ska utvadrderas i efterhand ar dels de projekt som den behoriga myndigheten bestamt
enligt artikel 38, dels alla projekt som anvander icke-ménskliga primater och projekt som innehaller
forsok som klassificeras som avsevard svarhet. Detta anges i artikel 39. Av samma artikel framgar att
medlemsstaterna far undanta projekt fran utvardering i efterhand om de omfattar férsok som
klassificeras i kategorin “ringa svarhet” eller “terminal”, men undantagsmajligheten galler inte forsok
med icke-manskliga primater. Enligt regeringens bedomning i proposition 2011/12:138 bor
utvarderingen i efterhand goras av den centrala djurforsoksetiska namnd som regeringen foreslar ska
inrattas. Regeringens beddmning ar dock att det bor vara mojligt for den centrala djurforséksetiska
namnden att vid behov ta hjalp av externa experter for att utféra utvarderingarna. Regeringen
beddmer att utvarderingarna kan komma att tillféra namnden kunskap som ar vardefull aven vid
namndens handlaggning av dverklagade drenden.

4.5 Synpunkter pa de djurféorsoksetiska nimndernas arbete

Det har i olika sammanhang framforts synpunkter pa den djurférsoksetiska provningen. Utredningen
presenterar nedan kortfattat huvuddragen av de synpunkter som &r relaterade till namndens
formaga att beakta de 3 R:n i prévningen.

Bristande kompetens i nAmnderna

Att de djurforsoksetiska namnderna har bristande kompetens for sin uppgift har framfoérts av flera
instanser i olika sammanhang. Ett exempel pa detta &r att den sarskilde utredaren i
Forsoksdjursutredningens betdankande SOU 1998:75 framforde att namnderna endast undantagsvis
har tillgang till ledamoter som kan bedéma om det finns nagra alternativa metoder till djurférséken
som det anscks om eller om ett visst djurforsék utgor ett onddigt upprepande av tidigare gjorda
forsok. Utredaren papekade att ndamnderna ar hanvisade till sékandens kompetens och sékandens
egen utredning vilket gor att underlaget vid provningen av drenden ofta blir otillrackligt. Att
namnderna ar hanvisade till skandens uppgifter medfor ocksa att namndernas roll blir alltfor passiv.
Djurens Ratt har ocksa i olika sammanhang patalat att namnderna inte kontrollerar eller har
kompetens att kontrollera om det finns nagon annan alternativ metod till det ansdkta djurférsokets
metod. | t.ex. skriften Ndstan alla djurférsék godkdnns papekas att trots att det ar lagstiftarens
mening att nagon av forskarledamoterna i ndmnden ska arbeta med och ha kompetens om
alternativa metoder till djurférsok finns inte detta i ndmnderna. Att namnderna ofta ar hanvisade till
forskarens motiveringar och beskrivningar av majligheter till alternativ ar dven nagot AstraZeneca
beskriver i sitt remissvar pa Ds 2011:12.

Aven utredningen Etisk prévning av djurférsok SOU 2002:86 fann anledning att rikta kritik mot att
det i namnderna saknas kompetens att beddma om det finns alternativ till djurférséken och att
beddma om férsoken utgor ett onédigt upprepande av tidigare gjorda forsok. Behovet av ytterligare
kompetens anges vara sarskilt stort pa omradena alternativa metoder till djurférsok,
dubbelforskning, dvs. stravan att undvika onddigt upprepande av forsok, och begransning av djurens
lidande.

* Delbetinkande av Djurforsoksetiska utredningen Etisk provning av djurférsok (SOU 2002:86)
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Det har ocksa framhallits att det finns en brist pa veterinarmedicinsk kompetens i den
djurférsoksetiska prévningen. | utredningen Etisk provning av djurférsok SOU 2002:86 angav
utredaren att det fanns ett behov av objektiv veterindrkompetens i de djurforséksetiska namnderna.
Anledningen uppgav utredaren vara att veterindrer vanligtvis ar de som ar mest kompetenta att
beddma djurs halsotillstand och vilbefinnande. Veterindrer uppgavs ocksa ha en omfattande
kunskap om djurs biologiska sarart, beteende och behov. Utredaren féreslog att det skulle inféras
krav pa att det i den djurforsoksetiska namnden skulle inga en veterinar eftersom denne innehar en
kompetens som ar central for att bedéma det lidande som forséksdjuren riskerar att utsattas for.
Mer detaljerat uttryckte utredaren féljande:

Enligt min bedémning bér veterindren férordnas som sakkunnig ledamot i ndmnden. Fér undvika att dndra den
balans som i dag rdder mellan antalet forskare/férséksdjurspersonal och lekmdn i de djurférséksetiska
ndmnderna féresldr jag att veterindren skall férordnas som en ny ledamot i ndmnden. Detta innebdr att antalet
ledaméter i némnden kommer att 6ka fran 14 ledaméter till 15 ledaméter. DG jag bedémer att veterindrens
kunskaper dr visentliga fér bedémningen av ett djurférsok féresldr jag ocksa att det krdvs att den sakkunnige
ledamoten eller dennes suppleant dér nérvarande fér att ndmnden skall vara beslutfér.

Namnderna arbetar olika

Saval AstraZeneca som Djurens Ratt har dven patalat att namnderna arbetar olika. | AstraZenecas
remissvar pa Ds 2011:12 framfordes att olika etiska néamnder tillampar olika arbetssatt och har olika
beddmningar av likartade ansékningar. Djurens Ratt framfor i skriften Ndstan alla djurférsék
godkdnns att varje namnd arbetar for sig och att det inte finns nagot informationsutbyte mellan
namnderna. En ndmnd kan t.ex. godkanna att tester och provtagningar far géras pa satt som en
annan namnd inte godkanner. Ett annat exempel ar hur smartlindring ska ges. Konsekvensen av
detta anser Djurens Ratt ar att djurférsok godkdnns som innebar att djur utsatts for lidande som kan
undvikas, vilket inte &r tilldtet enligt 19.3 § djurskyddslagen. Aven i Férséksdjursutredningens
betankande SOU 1998:75 framfordes att namnderna i princip aldrig utbyter erfarenheter
sinsemellan.

Bristfalligt underlag i ans6kningarna m.m.

| utredningen Etisk provning av djurforsék SOU 2002:86 patalas dven att namnderna fattar beslut pa
oklara och bristande underlag. Under 2006 gjorde Djurskyddsmyndigheten en undersoékning géllande
den djurférsoksetiska prévningen som visade att i 50 % av ansokningarna upplever ndamnderna att
underlaget i ansékningarna &r bristfalligt*. En av de viktigaste punkterna for forséksdjurspersonalen,
veterinadrerna och tillsynsmyndigheten &r tydliga avbrytningspunkter for djuren. Bade ledamoternas
egna svar i enkaten och sammanstallning av de ansékningar som godkants vid
Djurskyddsmyndighetens besdk visar att manga ansdkningar saknar avbrytningspunkt. Manga av de
ansokningar som saknar avbrytningspunkt ar sa kallade akutforsok. Denna bild kan verifieras enligt
en studie av hur de etiska namnderna bedémer ansékningar om att anvanda eller framstalla
genmodifierade djur. Har framkom att naimnderna fattade beslut pa otillrackligt underlag kring
framfor allt djurens situation (t.ex. férvantat lidande for det genmodifierade djuret, avelsdjurens
valfard, avbrytningspunkt)®.

* PM om de djurforséksetiska néamndernas arbetssatt Dnr 2006- 0183
s Nordgren, A., Rocklinsberg, H: Genetically modified animals in research: an analysis of applications submitted
to ethics committees on animal experimentation in Sweden Animal Welfare (2005) 14:239-248
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| utredningen Etisk provning av djurférsok SOU 2002:86 framfors vikten av att de djurforsdksetiska
namnderna ges utrymme att anpassa eller dndra sina etiska stallningstaganden i relation till vad som
hander i varlden utanfor, t.ex. i form av vetenskapliga upptackter, ny kunskap om exempelvis djurs
smarta och lidande och nya, dndrade eller fran djurskyddssynpunkt férbattrade metoder och
tekniker. Detta forutsatter dock att informationen till ndmnderna forbattras och att ny kunskap pa
olika omraden snabbt kommer till ndmndernas kdnnedom.

Justitieombudsmannen har ocksa papekat att det finns brister i en alltfor informell
handlaggningsform, dar inhdmtande av upplysningar och beredningsatgarder inte tydligt atskiljs fran
foredragning och overlaggning infor beslut. Att anvanda sig av metoden att i de beslutande organen
engagera foretradare for dem som ofta upptrader som sékande medfor risk for jav (JO dnr 5192-
20009).

4.6 Den humanetiska préovningen

Utredningen har studerat den humanetiska provningen i Stockholm

Det finns i dag 6 regionala etikprévningsnamnder for forskning pa manniska och dessa ar placerade i
Goteborg, Linképing, Lund, Stockholm, Umea och Uppsala. Utredningen har studerat de regionala
etikprévningsnamnderna som avser forskning pa manniskor och deras drendehantering. Utredningen
har fokuserat pa etikprovningsndmnden i Stockholm som referens eftersom den handlagger ungefar
samma antal arenden per ar som de 7 regionala djurférsoksetiska namnderna. De uppgifter som
anges nedan avser 2010, vilket ar den senaste arsredovisning som ar publicerad.

Den humanetiska provningens organisation och arbetssatt

Den regionala etikprovningsnamnden i Stockholm handlagger ungefar 1700 drenden vilket ar ungefar
samma antal drenden per ar som de 7 regionala djurférsoksetiska namnderna. Namnden &r indelad i
5 avdelningar. En avdelning bestar av ordférande samt 15 ledamoter varav 10 ar utsedda pa
vetenskapliga meriter och 5 som foretrader allmanna intressen och féreslas av landstingen. En
forskarledamot av namnden har den stdende rollen som vetenskaplig sekreterare och har som
framsta uppgift att formulera beslut och protokoll under sammantradet. Det finns personliga
suppleanter. Namnden ar beslutsfor nar ordféranden samt 8 ledamaoter deltar, varav minst 5 ska ha
vetenskaplig kompetens och minst tva foretrada allmanintresset. Ledamoter med vetenskaplig
kompetens ska alltid vara i flertal nar ett darende avgors.

Handlaggningen foljer i huvudsak 4-veckorscykler. Vecka 1 ankommer ansokningar med bilagor i
original samt 17 kopior. Registrator och kansliet kontrollerar att formalia ar uppfyllda och avgift
betald. Ansdkan tas sedan hand om av en assistent som eventuellt begar in kompletteringar. Vecka 2
samlar assistenten ihop ca 25 kompletta drenden till ett sammantrade. Arendena férdelas for
beredning pa de vetenskapliga ledaméterna i namnden. Varje ledamot bereder 2-3 drenden per
sammantrade. Handlingarna sands ut till ledamdterna. Vecka 3 sker inldasning och beredning av
ansokningarna. Vecka 4 sammantrader namnden under ca 3 timmar. Arendena féredras av de
vetenskapliga ledamoter som berett dem. Protokoll formuleras, justeras och distribueras. Om
namnden dr oenig om utgangen av etikprévningen ska ndamnden ldamna dver drendet for avgérande
av en central ndmnd. Den centrala namnden behandlar ocksa 6verklaganden. Inga drenden
overlamnades for beslut under 2010. Tolv drenden 6verklagades.
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Enligt hogskoleforordningen ska Karolinska institutet svara for kansligéromal, féredragning av
arenden och darmed sammanhangande uppgifter. Namnden betalar Karolinska institutet for detta.
For namndens ekonomiadministration svarar Kammarkollegiet. Ndmnden betalar Kammarkollegiet
for denna tjanst. Namnden har alltsa ingen egen anstélld personal. Avgiften for ett drende som avser
medicinsk forskning dar en forskningshuvudman deltar ar 5 000 kronor. En ansékan dar mer én en
huvudman deltar ar 16 000 kronor. Avgiften for klinisk lakemedelsforskning ar 16 000 kronor och
andring av tidigare godkand ansékan 2 000 kronor. Vid ndamndens uppfoljning av kostnader for
drendena under 2010 kom man fram till att ett drende som avsag medicinsk forskning kostade 7 184
kronor, 6vrig forskning 7 183 kronor och ett dndringsarende kostade 5 011 kronor.
Ansokningsavgifterna for 2010 uppgick sammanlagt till 8 100 tusen kronor och kostnaderna till 10
061 tusen kronor. Underskottet tacks av anslag.

Handlaggning och delegering av arenden i den humanetiska prévningen

| 27 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor anges att en avdelning far
lamna o6ver till ordféranden eller ndgon annan ledamot att efter provning i sak avgoéra ett visst
arende eller arenden som ar sadana att tidigare vagledande avgdranden kan tillampas eller som
annars ar av sadant slag att de inte behover avgoras av avdelningen. En foljd av detta ar att det i
namndens arbetsordning finns angivet att arenden som avser dndring av ett tidigare godkdnnande
kan delegeras. En avdelning far I1amna o6ver till ordféranden eller nagon annan ledamot att prova i sak
ett drende som tidigare fatt ett vagledande avgorande. Detta forfarande kan vara aktuellt da
namnden begar komplettering for att slutgiltigt avgora ett arende.

Det forekommer tre kategorier av drenden: medicinsk forskning, évrig forskning samt andring. Under
2010 avgjordes 1743 drenden. Av dessa var 862 andringsarenden, det vill sdga ca halften. Dessa
handlades och beslutades pa delegation av den vetenskapliga sekreteraren. Den genomsnittliga
handlaggningstiden for dessa var 10 dagar. Ovriga 881 drenden genomgick den kompletta processen
med beredning, féredragning fér namnden, namndsammantrdde och beslut. Den genomsnittliga
handlaggningstiden for dessa varierade mellan 27 och 31 dagar, beroende pa kategori. Enligt
etikprévningsforordningen® ska drenden som avser klinisk likemedelsprévning avgéras inom 60
dagar. Handlaggningstiden for andringsdrenden bor inte 6verstiga 35 dagar och 60 dagar for ovriga
arenden.

4.7 Utredningens bedémning och forslag

Direktivet stiller krav pa tillampning av alternativa metoder till djurféorsok

Som utredningen ser det stéller direktivet tydliga krav pa att medlemsstaterna ska tillampa
alternativa metoder, dvs. principen om ersattning, begransning och forfining av djurforsok. Det
uttrycks bl.a. i artikel 4 genom att medlemsstaterna ska sdkerstdlla att nar det finns en alternativ
metod som ar vetenskapligt tillfredsstallande ska den anvandas i stallet for ett djurforsok.
Medlemsstaterna ska dven sékerstdlla att antalet djur som anvands i projekt begransas till ett
minimum och att daven det lidande som djuren utsatts for minimeras. Utredningens bedomning ar att
detta kraver att den djurforsoksetiska provningen férandras och férbattras inom nagra omraden.

4 Forordning (2007: 1069) med instruktion for regionala etikprovningsnamnder
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Kompetensen i de djurforsoksetiska namnderna bor héjas och namnderna boér fa hjalp
med fragor om alternativa metoder till djurforsok

Utredningen anser att kompetensen i de djurforsoksetiska namnderna maste héjas for att leva upp
till direktivets krav. De djurforsdksetiska namnderna ska godkdnna det som i direktivet anges som
projektbeskrivningar och i direktivet stalls vissa krav pa detta forfarande, bl.a. géllande vetenskaplig
kompetens. Direktivet specificerar t.ex. etologisk och statistisk kompetens fér att kunna bedéma om
utformningen av férsoket ar optimalt och djurhallningen anpassad till djurartens behov. Att det finns
brister i namndernas kompetens gallande bl.a. alternativa metoder till djurférsok har lyfts fram av
flera tidigare utredningar och av olika instanser. Trots att den centrala myndigheten med ansvar for
ledamaoternas utbildning (forst Central férsoksdjursndmnen, sedan Djurskyddsmyndigheten och for
narvarande Jordbruksverket) har stott namnderna med kompetens och anordnat kurser och
seminarier pa omradet verkar problemet inte ha avhjalpts. Utredningen foéreslar darfor att en mer
enhetlig satsning gors pa att hoja ndamndernas kompetens och ge namnderna det stdd de behover i
fragor om alternativa metoder till djurférsok och andra aspekter som behdver beaktas for en
ingdende genomlysning av projekten. For att ge ndmnderna stdd och hjalp i dessa fragor foreslar
utredningen att det inrattas ett Nationellt kompetenscenter fér 3R-fragor. Utredningens forslag pa
hur det Nationella kompetenscentret for 3R-fragor ska vara organiserat och arbeta finns beskrivet i
kapitel 7.

Forutom att ndmnderna behoéver fa stdd av ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor anser
utredningen att namndernas generella kompetens behéver hojas. Utredningens forslag for att

atgarda detta ar; 1. att utbildningen av namndernas ledamoter férbattras, 2. att en oberoende
veterindrmedicinsk kompetens knyts till ndmnderna.

1. Initial utbildning och vidareutbildning. Utredningen anser att utbildning av namndledamoéterna
behover férbattras. Alla ledamaoter ska enligt utredningens syn genomga utbildning direkt nar de blir
forordnade till uppgiften. Detta kraver att det gérs mojligt for en ledamot att fa en grundutbildning
med mycket kort varsel eller att utbildningen finns tillganglig permanent. Utredningen anser att
denna typ av utbildning bor kunna vara till stor del webbaserad och kunna genomféras individuellt.
Det behover dven skapas mojligheter for ledamoter att fa kontinuerlig vidareutbildning. Detta kan
ske pa manga olika satt genom t.ex. kurser, workshops, studiematerial eller webbaserade
hjalpmedel.

2. Veterinarkompetens i namnden. Utredningen féreslar att en av lekmannen ska ha
veterindrkompetens och inneha en oberoende stéllning fran de sékande. Bristen pa
veterinarmedicinsk komptens i den etiska provningen har tidigare framhallits i bl.a. utredningen Etisk
prévning av djurforsok SOU 2002:86 . For att avhjélpa detta problem och 6ka namndernas tillgang
till veterindrmedicinsk kompetens anstallde t.ex. Djurskyddsmyndigheten®® &r 2005 tva veterinarer
placerade pa myndigheten. Dessa tjanster var avsedda att bl.a. sta till ndmndernas forfogande for
veterindrmedicinska fragor. | vilken utstrackning detta anvandes av ndmnderna ar oklart och

utredningen bedémer att namnderna behdver denna kompetens i sjalva namnden.

*’ Delbetinkande av Djurforsoksetiska utredningen Etisk provning av djurférsék (SOU 2002:86)
*® DSMs skrivelse 2005-03-01 till Regeringskansliet, Dnr 30-393/05
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| direktivets artikel 38 anges att den myndighet som gor projektbeddomningen ska beakta sakkunskap
sarskilt med erfarenhet av veterindrmedicinskt arbete inom omradet for forsoksdjursvetenskap eller,
om sa ar lampligt, veterindrmedicinskt arbete med vilda djur. | artikeln betonas ocksa att
projektbedomningar ska utféras pa ett opartiskt satt och att oberoende parters uppfattning kan
integreras i bedomningen. Idag finns veterinarmedicinsk expertis i namnderna i form av antingen en
universitetsveterinar med narvaro- och yttranderitt, eller i form av en ledamot som ingar i namnden
och ar férordnad pa forskare- eller lekmannamandat. Som utredningen ser det dr dock dessa
veterinarer inte alltid fria fran intressekonflikter eftersom de vanligtvis representerar institutioner
vars ansokningar om etiskt godkdnnande behandlas av namnden. Utredningen anser att den
veterindrmedicinska kompetens som representeras av den lokale universitetsveterinaren eller annan
lokalt verksam férsoksdjursveterinar bor kompletteras med en egen, oberoende veterinarmedicinsk
expertis for att uppfylla kravet pa att projektbedémningar ska utféras pa ett opartiskt satt.
Utredningen foreslar darfor att en veterindr, som inte ar knuten till institutioner vars drenden
behandlas i ndmnden, ska forordnas i varje namnd pa mandat som for narvarande tilldelas kategorin
lekmén. Utredningen anser att detta ar en logisk atgard till foljd av forsoksdjursdirektivets krav pa att
beakta veterindrmedicinsk sakkunskap i projektbedémningen.

Ndmndernas hantering av de djurforsoksetiska ansokningarna

Direktivet stéller ocksa vissa krav pa hur projektgodkdnnandet ska ga till, dvs. hur
ansOkningsforfarandet vid den djurforsoksetiska provningen ska ga till. Detta géller t.ex. att nAmnden
i normala fall ska fatta beslut inom 40 arbetsdagar, att namnden ska fatta beslut om ett djurforsok
ska utvarderas i efterhand, och i sa fall, inom vilken tid. Namnden ska dven faststélla vilken svarhet
som djurforsoket ska klassificeras i och kunna ta beslut om att aterkalla ett beslut om etiskt
godkannande. Regeringen har i proposition 2011/12:138 bedomt att dessa nya uppgifter bor kunna
genomfdras inom ramen for det nuvarande systemet med djurforsdksetiska namnder och med de
resurser som dessa namnder tilldelas i dag. Utredningen anser dock att dessa uppgifter kraver vissa
forandringar i hanteringen av de djurforsoksetiska ansdkningarna. | féljande punkter presenteras
utredningens forslag pa forandringar géllande hanteringen av ansékningarna.

1. Ett gemensamt och elektroniskt drendehanteringsystem. Regeringen har gett Jordbruksverket i
uppdrag att ta fram ett elektroniskt ansékningsforfarande for den djurférsoksetiska provningen.
Utredningen stodjer detta och anser att det ar nddvandigt att ndmndernas ansdkningsdrenden
hanteras genom ett gemensamt och elektroniskt drendehanteringssystem. Som utredningen ser det
finns det dock vissa komponenter i ett sadant system som ar av avgérande betydelse for att
hanteringen ska bli effektiv och &ndamalsenlig. En av dessa ar att den nya elektroniska
ansokningsblanketten styr den sékanden sa att ansdkningshandlingarna blir mer kompletta dn vad
som ofta ar fallet i dag. | dag laggs onddig tid och resurser pa att efterfraga information i
ofullstandiga ansokningar. Blanketten skulle t.ex. kunna ge en aterkoppling till den s6kande om det
saknas en beskrivning av vilka strategier som har anvants for att férvissa sig om att man fullt ut har
tillampat principen om ersattning, begransning och férfining. Utredningen menar ocksa att en viktig
aspekt av det elektroniska arendehanteringssystemet ar att det ska vara kopplat till en sékbar
arkivfunktion. Kopplingen skulle kunna ge en namnd mojlighet att ta reda pa hur den och andra
namnder har beslutat i tidigare likartade fall.

2. En central hantering av drenden. Som utredningen ser det bor ett drende initialt hanteras av en
central funktion. Denna funktion bor kontrollera att ansdkan ar korrekt och komplett och att avgiften
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har betalats. Funktionen ska ocksa registrera ansokan och skicka ett svar till sokanden om att
ansdkan inkommit samt nar beslut berdknas. Darefter skickas ansdkan till den namnd som ska
behandla ansdkan. Utredningen anser att i och med denna funktion bor ndamndernas sekreterare i
forlangningen kunna tas bort. Utredningen foreslar istallet att som komplement till den centrala
funktionen bor en av de ordinarie forskarledamoterna utses till vetenskaplig sekreterare i likhet med
det system som i dag finns inom den humanetiska prévningen. Den vetenskaplige sekreterarens
huvuduppgift ar att se till att ndmndens beslut blir korrekt med avseende pa medicinsk, vetenskaplig
och metodologisk terminologi.

3. Battre anvandning av namnderna genom nationell samverkan. Regeringen har angett i
proposition 2011/12:138% att det kan vara andamalsenligt att peka ut vissa djurférsoksetiska
namnder for att handlagga vissa typer av arenden. Utredningen delar denna syn och foreslar att
namnderna bor utveckla sin kompetens genom att specialisera sig pa vissa typer av drenden. | dag
sker detta i viss utstrackning t.ex. gallande djurférsok for klinisk préovning av veterindrmedicinska
lakemedel vilka provas av Uppsala djurforsdksetiska namnd och for djurforsok vid myndighet
tillhérande Forsvarsdepartementets ansvarsomrade vilka provas av Umea djurforsdksetiska namnd.

Utredningen bedémer att denna majlighet till specialisering ocksa skulle kunna underlatta for
namnderna att mota direktivets krav pa handlaggningstider. En nackdel som har framforts till
utredningen ar att lansstyrelserna far simre mojligheter att framfora synpunkter pa ansékans
innehall vid namndens sammantraden. Utredningen anser dock att detta bor kunna l6sas genom att
lata lansstyrelsens kontrollpersonal delta via telefon eller videokonferens. Genom det elektroniska
drendehanteringssystemet bor ocksa lansstyrelsernas representanter fa enkel och 6versiktlig insyn i
drendehanteringen. Utredningen anser darfor att den centrala funktion som hanterar
inlamningsprocessen ska valja vilken namnd ansékan ska ga till. Valet bor enligt utredningen baseras
pa féljande kriterier:

e Regional tillhorighet. For att underlatta for kontrollmyndigheten kan det vara bra om
merparten av ansokningarna fortfarande fordelas efter regional tillhorighet.

e Namndspecialisering. | de fall en namnd innehar en sarskild kompetens bor denna utnyttjas.

e Jav. Om jav foreligger kan det vara en férdel om en ansékan kan l[amnas till en annan namnd.

e Tids- och belastningsaspekter. Arendeférdelningen kan ta hdnsyn till ojamn arbetsbelastning
i namnderna. Namndernas resurser skulle ocksa kunna anvdandas mer rationellt under t.ex.
sommarmanaderna.

4. Hanteringen av mindre dndringar av djurforsoksetiska godkdnnanden bor forenklas. Regeringen
hanvisar till forsoksdjursdirektivet i proposition 2011/12:138*att dndringar som inte paverkar
djurens valfard eller som fran djurskyddssynpunkt ar till fordel for djuren inte behéver genomga en
ny djurférsoksetisk provning. Enligt regeringens mening bor ett system for foérenklad hantering av
avvikelser fran det etiska godkdnnandet utvecklas. | dag kravs att dven mindre dndringar provas pa
samma satt som om det gdllde en ny ansdkan. Detta anser utredningen ar ett obefogat anvandande
av ndmndernas resurser och omotiverat administrativt betungande foér forsoksdjursanvandarna.
Utredningen anser att den administrativa kostnaden maste vara proportionerlig mot
djurskyddsnyttan. Férutsattningen for ett forenklat administrativt férfarande ar dock att djurens

9 Regeringens proposition 2011/12:138 Skydd av djur som anvénds for vetenskapliga &ndamal
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situation inte paverkas negativt. Djuren far alltsa inte riskeras att bli utsatta for ett 6kat lidande.
Utredningen foreslar att mindre férandringar av redan tidigare godkdnda ansékningar hanteras pa
ett enklare satt an i dag och som ar mer likt hanteringen inom den humanetiska prévningen.
Daremot anser utredningen inte att férutsattningar som knutits till forsoket sasom djurens
overvakning, avbrytnings- eller slutpunkt eller forsokstider ska kunna hanteras inom ramen for
mindre andringar. Utredningen anser att det ar angelaget att férandringar som kan anses forbattra
djurens situation kan genomfdras utan tidsférdréjan eller kostsam administration. Exempel pa
sadana forandringar dr annan metodik for sovning, smartlindring, provtagning eller dosering av
lakemedel eller testsubstanser. Det kan ocksa gélla inhysnings- och skotselmetoder, utnyttjande av
andra godkanda lokaler dn de som angavs i den ursprungliga ansdkan eller personalféréandringar.

Utredningen foreslar darfor att mindre forandringar av godkédnda etiska ansokningar bor kunna
hanteras med foljande process:

1. Den s6kande beskriver och motiverar férandringen. Skickar sedan detta till djurskyddsorganet.

2. Djurskyddsorganet granskar forslaget och ger ett skriftligt yttrande. Beskrivningen av férandringen
och djurskyddsorganets yttrande ges in som en ansékan om mindre férandring till den
djurférsoksetiska namnden.

3. Ordféranden eller vice ordféranden behandlar ansdkan. Ordféranden/vice ordféranden bedémer
om férandringen moter kriterierna for att kunna hanteras inom denna process. | dessa 6évervaganden
kan en eller flera ledamoter konsulteras. Ordféranden/vice ordféranden jamte tva ovriga ledamoter
av namnden, en som representerar forskare/forséksdjurspersonal och en som representerar
allméanintresset, beslutar gemensamt i drendet. Namnden utser dessa tva ledamoter. Om
ledamoterna ar oense hanskjuts drendet till den djurférsoksetiska ndmnden for beslut.

4. Beslut som ordféranden/vice ordféranden jamte tva 6vriga ledamaéter har fattat tas upp som
anmalningsarende vid ndamndens ndastkommande sammantrade.

Beslut om mindre dndring bor dokumenteras och kopplas till det ursprungliga beslutet. Detta far
beaktas i samband med att ett elektroniskt arendehanteringssystem for hantering av etiska
ansokningar tas fram. Regeringen skriver i departementsskrivelsen Ds2011:12°° att avgiften for olika
slags drenden bor kunna differentieras sa att den motsvarar kostnaden for prévningen. Utredningen
lamnar inget forslag till hur stor avgiftsskillnaden ska vara mellan en fullstandig ansékan om
djurférsoksetisk provning i relation till en ansékan om mindre dndring.

5. Handlaggning av vissa fragor som tidigare gjordes av Jordbruksverket. Regeringen har i
proposition 2011/12:138 angett att det ar rimligt att den djurforsoksetiska namnden har mojlighet
att av vetenskapliga skdl medge undantag fran t.ex. kravet pa destinationsuppfédning. | dag har
Jordbruksverket hand om denna uppgift. Regeringen specificerar att forandringen kan komma att
krédva sarskilt stod till och utbildning av ndmnderna. Det Nationella kompetenscentret for 3R-fragor
som utredningen foreslagit kan bidra med denna uppgift, se kapitel 7.

> Genomférande av EU:s direktiv om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga andamal, Ds 2011:12
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6. Formerna och nivaerna for ersattning till ndamndledamoterna bor ses 6ver. |dag ersétts
ledamoterna i de djurforsdksetiska namnderna enligt beslut av Jordbruksverket. Ordférande, vice
ordférande samt sekreterare far en arlig ersattning proportionerlig mot drendebelastningen i
namnderna. Ersattningen uttrycks som en procentuell andel av prisbasbeloppet enligt
Socialférsdkringsbalken (2010:110). Foér ordférande och vice ordférande varierar procentsatserna
mellan 52,5 % och 200 % beroende pa drendebelastning och for sekreterarna mellan 105 % och 280
%, ocksa beroende pa drendebelastning. Namndens 6vriga ledamoter far ersattning for inlasning av
arendena, beredning av drenden samt for sammantrade med ndmnden. For var och en av
uppgifterna far ledamoterna 1,6 % av prisbasbeloppet per sammantrade. Utredningen kan
konstatera att ndmndens 6vriga ledamaoter inte far en ersattning som ar proportionerlig mot
drendebelastningen. Detta har lett till ett missndje hos ledamoéter i ndmnder med stor
drendebelastning. Dessutom finns en generell kritik fran ledamoéterna gallande ersattningsnivaerna i
samband med den djurforsoksetiska provningen. Utredningen foreslar darfor att det gérs en éversyn
av formerna for ersattning till de djurforsoksetiska namndernas ledamoter samt nivaer.

Utvirdering av de djurforsoksetiska projekten i efterhand

Direktivet staller krav pa att vissa av projekten ska utvadrderas i efterhand. Enligt proposition
2011/2012:138 ska detta goras av en central namnd. Utredningens anser dock att det Nationella
kompetenscentret for 3R-fragor bor ha en roll i denna bedémning, ser vidare i kapitel 7.
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5. Det statliga forskningsstodet for
utveckling av alternativa metoder till
djurforsok enligt 3R-principen

5.1 Regeringens uppdrag angaende oversyn av det statliga forskningsstodet

for utveckling av alternativa metoder till djurforsok enligt 3R-principen
Enligt regeringsbeslutet® ska myndigheterna gora en bedémning av hur det statliga forskningsstodet
for utveckling av alternativa metoder till djurforsék enligt 3R-principen anvands och om det kan
utvecklas. Da forskningsstodet dr och har varit begransat anser regeringen att det ar sarskilt viktigt
att sakerstélla att de urvalskriterier som anvands och de prioriteringar som gors sa langt som maijligt
sdkerstaller att medlen anvands pa effektivast mojliga satt. Vidare anges i regeringsbeslutet att det
bor utredas om ytterligare insatser kan goras for att sprida information om resultat som uppnatts till
foljd av forskningsstodet, samt sdkerstélla att information om forskningsstodet nar berérda forskare.

5.2 Hanteringen av det statliga forskningsstodet for utveckling av

alternativa metoder till djurforsok enligt 3R-principen fram tills idag

Sedan borjan av 1980-talet har svenska staten avsatt ett arligt forskningsstod for fordelning pa
projekt som syftar till att framja utvecklingen av alternativa metoder till djurférsoék enligt de 3 R:ns
princip ("3R-stod” i foljande text). Forskningsstédet har genom aren administrerats av en rad olika
instanser. Inledningsvis hanterades pengarna av Centrala forséksdjursnamnden (CFN, 1979-2003),
foljt av Djurskyddsmyndigheten (DSM, 2004-2007), Jordbruksverket (SJV, 2007, tillsammans med
Formas 2008) och Vetenskapsradet (VR, 2009-). Totalt har cirka 150 miljoner kronor férdelats pa
cirka750 projektansokningar. Férdelningen av pengar har hos alla dessa myndigheter baserats pa
beddmning av tva kriterier; vetenskaplig kvalité och relevans for minst ett av de 3 R:n. Under CFN-
tiden bereddes och bedémdes inkomna ansdkningar i alternativutskottet, vilket [amnade forslag pa
fordelning av medel som CFNs styrelse sedan beslutade om. Ett liknande system har anvants pa DSM
och SJV. Aven pd VR sker beslut om férdelning i tva steg med férslag fran en beredningsgrupp och
beslut av amnesradet for medicin och hélsa. Under de forsta aren sedan VR tog 6ver hanteringen av
forskningsstodet minskade antalet ansékningar och myndigheten fick viss kritik for att detta stod
drunknade i alla de andra utlysningarna. Sedan dess har man forsokt att synliggéra utlysningen av 3R-
stodet pa ett battre satt, till exempel genom riktade utskick — bade pa egen hand och i samarbete
med andra organisationer, nagot som lett till att trenden i viss man vant.

Utover de statliga medlen har [akemedelsindustrin bidragit med medel till forskning om alternativa
metoder. Inledningsvis skedde detta via avtal mellan Lakemedelsindustriféreningen (LIF) och staten,
men frdn och med 1990 sléts istéllet avtal mellan staten och enskilda lakemedelsféretag. An idag
bidrar AstraZeneca med 1 miljon kronor om aret, pengar som férdelas i samma pott som de statliga
medlen.

31 Regeringsbeslut 17, L2011/1668, den 26 maj 2011 till Statens jordbruksverk
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Tyvarr ar det valdigt svart att fa en 6vergripande bild av vilken typ av projekt som finansierats sedan
starten 1980 och nagon samlad statistik finns inte. Fran myndigheternas sida har dokumentering och
spridning av resultaten fran forskningsprojekten framst bestatt i publicering av kortfattande
beskrivningar av projekten (CFN i sin skriftserie, DSM, SJV och VR pa sina webbsidor). Detta innebar
att det ar svart att skapa sig en uppfattning om vilken typ av projekt som finansierats, till exempel
vilket av de 3 R:n som fatt mest tilldelning. Visserligen har 3R-stodet utvarderats vid tva tillfallen,
1987 och 1994, men de utvarderingarna omfattar endast en brakdel av alla beviljade projekt. Vad
galler Ovrig spridning av resultaten fran de beviljade projekten anordnade DSM ett antal
forskningsdagar dar resultaten presenterades for t.ex. forskare och ledamoter i de djurforsdksetiska
namnderna. VR har i viss man foljt upp detta genom att pa sin arliga forsokdjursdag lata nagra
forskare som mottagit 3R-stodet fa presentera sin forskning.

5.3 Tidigare utvarderingar av 3R-stodet

Utviarderingarna 1987

Vid tva tidigare tillfallen har det riktade 3R-stodet utvarderats, 1987 och 1994°, 1987 skedde dels en
utvardering av de projekt som fatt stéd med enbart statliga medel, dels en av de projekt som fatt
stéd i samarbete med LIF. Man granskade totalt 16 projekt och konstaterade att den vetenskapliga
kvalitén overlag var hog, men att beloppen som delades ut var sa laga att det ifragasattes om de
skulle kunna gora nagon verklig skillnad. Darfor rekommenderades att man fortsattningsvis skulle
finansiera farre projekt med storre belopp.

Utvirderingen 1994

Vid det andra tillfallet, 1994, granskades projekt som beviljats mellan 1988 och 1992. En enkat
skickades da ut till de sékande som erhallit anslag 6verstigande 100 000 kr (50 stycken), varpa de
som erhallit anslag pa mer an 200 000 (25 stycken) analyserades mer djupgaende avseende om
djurbesparande effekter uppnatts. Aterigen noterades att bidragen varit en vildigt liten del i de
beviljade projektens totalbudget, varfor det var svart att avgora vilken betydelse anslagen haft.
Vidare konstaterade man att det var svart att visa pa tydliga 3R-effekter och att forskarna sjalva
Overdrev betydelsen av de egna projekten.

5.4 Upplagg for utviarderingen

Som beskrivits ovan utvarderades det statliga 3R-stodet senast 1994. Utredningen ansag darfor att
det vore lampligt att férsoka utvardera de projekt som beviljats stod sedan dess och att dven
inkludera projekt som inte beviljats for att kunna gora en jamférelse. Vidare tog man hansyn till
upplagget i den tidigare utvarderingen, sa att resultaten i den aktuella utvarderingen skulle kunna
jamforas med tidigare resultat. Det ska dock noteras att det dr oerhort svart att fa fram en fullstandig
bild 6ver vilka som sokt och erhallit 3R-stéd under de aktuella dren. CFN publicerade beskrivningar av
majoriteten av sina beviljade projekt i sin skriftserie fram till utlysningen 2001, men utover det ar
man hanvisad till Riksarkivet for att fa fram uppgifter om vem som sokt och beviljats medel. Vad
géller tiden da DSM hanterade forskningsstédet har utredningen via Jordbruksverket fatt ta del av ett
antal listor 6ver projektansokningar med eller utan beslutsdata, men dessa ar ofullstandiga och
myndighetens arsredovisningar ar svara att tolka.

*2 CFN:s skriftserie nummer 26 1994 samt SOU 1998:75
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Den aktuella utvarderingen baseras pa en enkat (se bilaga 1) som skickades ut till de forskare (som
man kunnat identifiera) som sokt 3R-stodet sedan 1995, cirka 350 forskare. Tyvarr var
svarsfrekvensen sa lag att man till slut tvingades koncentrera sig pa de projekt som beviljats stéd fran
2005 och framat. For den gruppen fick man in svar fran 33 av cirka 70 bidragsmottagare. Av dem som
fatt stodet sedan VR 6vertog administrationen 2009 (23 forskare) besvarade 61 % enkaten. Totalt
inkom information om 48 projekt med 46 sbkande, det vill sdga tva sokande rapporterade tva projekt
vardera. Ett antal experter utvirderade sedan projekten, baserat pa enkatsvaren samt —i
forekommande fall — publicerade artiklar och de ursprungliga ansékningarna. En mindre grupp av
granskarna traffades for att pa ett panelmote diskutera och sammanfatta intrycken av utvarderingen.
Urvalet av granskarna gjordes baserat pa expertis samt tidigare erfarenhet av 3R-granskning.

5.5 Resultat av utvarderingen

Statistik och information om projekten

Av dem som besvarade enkaten var 24 kvinnor och 22 man. Vid tiden da de beviljades medel var de
relativt val spridda mellan landets universitet och hogskolor (2 vid Goteborgs universitet, 1 vid
Hogskolan i Kalmar, 9 vid Karolinska institutet, 1 vid Kungliga tekniska hégskolan, 1 vid Linkdpings
universitet, 7 vid Lunds universitet, 6 vid Sveriges lantbruksuniversitet, 1 vid Smittskyddsinstitutet, 2
vid Statens veterindrmedicinska anstalt, 4 vid Stockholms universitet, 5 vid Umea universitet, 6 vid
Uppsala universitet och 1 vid Orebro universitet).

Av tabell 5.1 framgar att majoriteten av de granskade projekten kategoriseras som grundforskning,
med tyngdpunkt pa cell- och molekylarbiologi, och att endast ett fokuserar pa validering. Vad géller
valideringsstudier kan det vara vért att notera att Formas fran och med 2012 har uppdragits att
fordela medel for att bidra till svenska laboratoriers deltagande i projekt pa EU-niva om validering av
alternativa metoder for djurforsok>>.

Forskningsomrdde Forskningsémne
Grundforskning 29 Cell- och molekyléarbiologi
Toxikologi

Farmakologi

Immunologi

Modellering

Etologi

Annat

Tillampad 19 Cell- och molekyléarbiologi
forskning Toxikologi

Farmakologi

Immunologi

Modellering

Etologi

Annat

[E
o
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Validering 1
Utbildning 0
Tabell 5.1 Vetenskaplig inriktning hos de granskade projekten.

>3 Formas regleringsbrev for budgetaret 2012 avseende anslagen 1:28 och 1:29
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Av de 48 projekten som granskades kategoriserades 6ver halften, 27 stycken, som ersattningsprojekt,
16 som begransningsprojekt och fem som forfiningsprojekt. Granskarna beklagade att det fanns sa fa
forfiningsprojekt, men kunde alla vittna om att ansokningar inom denna kategori genom aren hallit
alldeles for lag kvalité. Det foreslogs att en viss del av medlen skulle kunna ”6ronmarkas” for projekt
inom forfiningsomradet, men den uppfattningen delades inte av hela panelen; man tyckte att
kvaliteten pa projekten maste vara det som avgor fordelningen. Mdjligheten att inom ramen for de
statliga 3R-medlen géra mer riktade satsningar inom specifika omraden dar kunskapsluckor
identifierats diskuterades ocksa, men det rekommenderades inte. Daremot ansags behov finnas for
dven den typen av projekt.

3R-relevans, djurbesparande effekter, vetenskaplig kvalité och spridning av resultaten
Overlag ansag panelen att de genomgangna projekten var godkdnda med avseende pa bade
vetenskaplig kvalité och 3R-relevans. En tredjedel (16 stycken) av projekten lyftes fram som riktigt
lyckade satsningar. Majoriteten av projekten bedomdes vara av hog eller utmarkt vetenskaplig
kvalité och hade genererat publikationer i vilrenommerade tidskrifter. En citeringsanalys av de
artiklar som projektledarna bedémt vara de mest relevanta ur 3R-synpunkt gav varierande resultat. |
analysen tittade man pa den faltnormerade medelciteringen efter tre ar for respektive artikel. Man
jamfor da antalet citeringar till en artikel med det genomsnittliga antalet citeringar till samtliga
artiklar publicerade i samma @mne (falt) under samma ar. En genomsnittlig artikel i ett &mne har
faltnormerad medelcitering lika med 1. Ett varde storre an 1 betyder foljaktligen att den aktuella
artikeln citeras mer an genomsnittet i amnet medan ett varde mindre dn 1 innebar att artikeln citeras
mindre dn genomsnittet. Endast 24 artiklar kunde inkluderas i denna typ av analys, 6vriga var
publicerade for nara i tiden. Av de 24 artiklarna hade fyra ett varde klart 6ver 1, nio ett varde runt
cirka 1 och ytterligare nio ett viarde under 1. Det ar emellertid svart att dra nagra slutsatser av detta,
da analysen baseras pa sa fa artiklar.

Utvarderingen syftade dven till att férsokte besvara fragan om huruvida projekten visat sig leda till
forsoksdjursbesparing (ur ersattnings-, begransnings- och forfiningssynpunkt). Detta var nagot som
panelen upplevde att det var svart att ta stallning till. Det har kontinuerligt skett en allméan teknik-
och metodforbattring 6ver aren, nagot som far férutsattas ha gynnat 3R-utvecklingen. Det ar svart
att bedéma hur mycket av denna utveckling som skett tack vare beviljade 3R-medel.
Bidragsmottagarna ombads i enkdten att sjalva uppskatta i vilken utstrackning deras forskning lett till
djurbesparande effekter. For 38 av de 48 projekten uppgavs att projekten lett till djurbesparande
effekter enligt de 3 R:n inom nagot av falten utbildning, grundforskning och tillampad forskning
(tabell 5.2). Majoriteten av de 6vriga 10 projekten ar relativt nystartade och har darfér dnnu inte
genererat resultat. De flesta av projekten har lett till att djurfria modeller ersatt djurférsék inom en
ganska specifik forskningsgren, till exempel genom utveckling av en anvandbar cellinje. En handfull
projekt angavs ha tagit fram metoder som validerats alternativt kommer valideras for att darmed
helt ersatta en specifik djurmodell.

Pa fragan om i vilken utstrackning projekten lett till djurbesparande effekter angavs att resultaten av
25 av projekten fatt genomslag i enstaka/de flesta forskningsgrupper inom det specifika faltet. Ovriga
angavs endast ha fatt genomslag i den egna gruppen eller pa den egna institutionen. Man kan darfor
ifrdgasatta huruvida resultaten verkligen kommit relevanta intressenter tillgodo. Trots detta ansag
sig de flesta forskarna ha forsokt sprida resultaten av sin forskning pa satt utéver vetenskapliga
publikationer. Framst angavs att spridning skett inom universitetsvarlden (40 projekt), foljt av
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kontakter med lakemedelsindustrin (22 projekt), media (16 projekt), internationella organ (16
projekt), myndigheter (15 projekt), utbildningsvasendet (11 projekt) och kemikalieindustrin (5
projekt). Expertpanelen ansag att Vetenskapsradet i storre utstrackning bor bidra till att resultaten
sprids. Till exempel foreslogs att ett arligt seminarium bor anordnas for de forskare som mottagit
bidraget sa att de ges maojlighet att presentera sina resultat och utbyta erfarenheter.

Slutligen konstaterade panelen att ansékningarna har blivit battre éver aren och att de nu uppfyller
de krav som kan stallas pa forskningsansdkningar inom dven andra discipliner. Dock uttrycktes
onskemal om att de sdkande i hogre grad ska avkravas mer exakta beskrivningar av hur projekten ska
leda till forsdksdjursbesparande effekter. Vidare bor de sbkande uppmuntras att satta in projekten i
sitt sammanhang, till exempel visa att man upprattat kontakter med intressenter inom industrin eller
relevanta internationella initiativ sasom European Union Reference Laboratory for Alternatives to
Animal Testing (EURL ECVAM)**, Tox21%° och Seurat-1°°.

Har projektet lett till Forskningsamne
djurbesparande effekter inom
féljande omrade?

Utbildning 9 Cell och molekylarbiologi
Toxikologi

Farmakologi

Immunologi

Modellering

Etologi

Annat

Grundforskning 29 | Cell och molekylarbiologi
Toxikologi

Farmakologi

Immunologi

Modellering

Etologi

Annat

Tillimpad forskning 20 | Cell och molekylarbiologi
Toxikologi

Farmakologi

Immunologi

Modellering

Etologi

Annat

Tabell 5.2 Djurbesparande effekter av 3R-stodet.
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Betydelsen av stodet for genomfoérandet av projekten

Nastan 40 % av de granskade projekten har finansierats enbart via 3R-stodet (tabell 5.3). Dessa skulle
enligt projektledarnas enkatsvar inte ha genomfoérts utan 3R-finansieringen. Detsamma galler
majoriteten av de projekt som erhallit 6ver halften av sin finansiering fran 3R-stodet. For de 16
projekt som expertpanelen lyfte fram som sarskilt lyckade satsningar, uppgavs att 11 inte skulle

** http://ecvam.jrc.it
= http://www.epa.gov/ncct/Tox21/
%6 http://www.seurat-1.eu/
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utforts om 3R-stodet inte erhallits, sa har verkar stodet ha majliggjort verkligt relevant forskning.
Dock konstaterades att flera av de andra projekten var naturliga fortsattningar pa storre projekt som
inte hade fokus pa alternativa metoder. Vissa granskare ansag att detta var ett problem, da projekten
skulle genomfoérts anda med finansiering fran annat hall, ndgot som delvis ocksa bekraftades i
enkatsvaren. Vidare riskerar spridningen av resultaten att bli lidande, da det primara syftet ar att fora
det egna projektet framat, inte att ta fram alternativa metoder. Samtidigt ifragasattes inte den
vetenskapliga kvalitén eller 3R-relevansen hos dessa projekt, varfor andra granskare inte tyckte att
denna omstandighet borde vara diskvalificerande.

Tidigare utvarderingar drog slutsatsen att bidragen maste 6kas for att kunna géra nagon tydlig
skillnad. De bidrag som delas ut i dag ar jamférbara med de bidrag som delas ut till andra typer av
forskning, det vill sdga de tacker storre delen av kostnaderna inom projekten. Uppfattningarna gar
isar ifraga om det bor satsas pa manga sma bidrag eller ett fatal storre. | enkdtens 6ppna fraga om
hur fordelningen av pengar kan forbattras foresprakas bada varianterna. Expertgranskarna ansag
Overlag att ett fatal stérre bidrag ar att foredra.

Har projektet enbart Hur stor andel av projektets totala Skulle projektet genomforts
finansierats via det statliga 3R- | budget utgor det statliga 3R-st6det? utan det statliga 3R-stodet?
stodet?
Ja 18 76-100 % 18 Ja 0
Nej | 18
Nej 30 76-100 % 6 Ja 0
Nej | 6
51-75 % 8 Ja 5
Nej |3
26-50 % 8 Ja 3
Nej |5
Upp till 25 % 8 Ja 8
Nej | O

Tabell 5.3 Betydelsen av 3R-stodet for projektens genomfdorande.
5.6 Utredningens bedomning och forslag

Utvirdering av det statliga 3R-stodet bor goras oftare

Att ge stod till forskning som utvecklar alternativa metoder till djurforsék har varit en viktig del i
myndigheternas 3R-arbete eftersom man med dessa medel har kunnat locka forskare att utveckla
metoder som dr mer fordelaktiga ur djurskyddsperspektiv an andra metoder. Utredningen anser
dock att det ar svart att fa en 6vergripande bild av vilka resultat och djurbesparande effekter som
genererats med hjalp av stodet. Samlad statistik saknas och manga av dem som fick stéd for ett antal
ar sedan har glomt vad projekten handlade om och saknar incitament att ldgga ner tid pa att fylla i
enkéter. Detta ar ett dilemma da det krédvs att det har gatt en tid sedan finansieringen mottogs for
att resultat ska ha kunnat genereras inom projekten. Utredningen foreslar att utvarderingar gors
oftare, forslagsvis vart femte ar, sa att projekten f6ljs upp mer kontinuerligt.

Forskningsstodet kvar pa Vetenskapsradet

Utvarderingen visar att det ar svart att dra slutsatser om vilka 3R-effekter som forskningsstodet har
haft. Generellt har dock forskningsprojekten varit av god kvalité och innehallit relevanta
fragestallningar ur 3R-synpunkt. Utredningen anser att det ar angelaget att Sverige fortsatter stodja
denna typ av forskning. Ett skal for detta ar att direktivet anger att kommissionen och
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medlemsstaterna genom forskning och pa andra satt bor bidra till utveckling och utvardering av
alternativa metoder. Utredningen anser darfor att det ska finnas ett visst riktat forskningsstod och
att detta lampligen hanteras av VR. Utredningen bedémer dock att det saknas objektiva grunder for
att uttala sig om forskningsstddets storlek.

Obalans i satsningar pa att ta fram ny kunskap och pa att sprida kunskap

Myndigheterna som har ansvarat for att fordela 3R-stddet har alla avsatt ansenliga resurser for att
forsakra att forskningsmedlen har delats ut till projekt med hog kvalité och 3R-relevans. Den aktuella
utvarderingen bekraftar ocksa att myndigheterna har lyckats val med detta. Utredningen anser
daremot inte att myndigheterna kan anses ha lagt sarskilt mycket resurser pa att félja upp eller
sprida de forskningsresultat som forskningsmedlen har alstrat. Aven om det &r svart att kartldgga i
vilken utstrackning resultat fran denna forskning har natt ut till andra forskare, forséksdjurspersonal
eller allmanhet, sa finns det skal att anta att detta framforallt berott pa hur aktiv forskaren eller
forskningsgruppen sjalv har varit i denna spridning. Darmed rader det en obalans i satsningen pa att
ta fram ny kunskap och satsningen pa att sprida kunskap. Detta anser utredningen bor atgardas.
Utredningen foreslar darfor att ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor (kapitel 7) ska uppdras
att se till att kunskaper och erfarenheter fran 3R-forskningen sprids i forskarsamhallet. Detta kan
t.ex. ske genom att arrangera kurser, seminarier och andra kunskapsformedlande aktiviteter inom
omradet.

Behov av utredningar och riktade satsningar

Utvarderingen av det statliga 3R-stodet visar att de projekt som beviljats medel generellt haller hog
vetenskaplig kvalité och har hog 3R-relevans. Utredningen kan dock konstatera att det saknas projekt
inom forfining av djurforsék med mer praktisk tillampning. Den expertpanel som deltog i
utvarderingsarbetet sag ett behov av denna typ av projekt, men majoriteten av ledamoéterna ansag
inte det lampligt att “6ronmarka” delar av 3R-stodet for specifik, underrepresenterad forskning.
Utredningen foreslar att det Nationella kompetenscentret for 3R-fragor som beskrivs i kapitel 7 far i
uppdrag att identifiera kunskapsluckor och bestélla utredningar som kan belysa fragestallningar inom
verksamhetsomradet som férsoksmetodik och skotselsystem. Sadana projekt anser utredningen bor
finansieras av medel skilda fran det statliga 3R-stodet.
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6. Hantering av alternativa metoder till
djurforsok inom Europa

6.1 Regeringens uppdrag

| uppdraget om alternativa metoder till djurforsok® anges att for dess genomforande &r det relevant
att gora jamforelser med nagra andra lander inom EU. Utredningen har valt att jamféra med
Nederlidnderna, England®®, Finland och Norge. Norge tillhér visserligen inte EU men utredningen
anser anda att landet ar intressant i detta sammanhang. Norge var det forsta landet som ratificerade
Europaradskonventionen®® och har varit tidigt i Europa nar det giller djurskyddsarbetet enligt de 3
R:n. Ocksa Danmark tillfragades om att medverka, men redovisade aldrig nagot svar inom angiven
tid.

| samband med tidigare utredningar inom forséksdjursomradet har det ocksa gjorts internationella
jamforelser. Av de lander som nu gors vissa jamforelser med, studerades samtliga ocksa i
utredningen Djurforsok (SOU 1998:75) och i Jordbruksdepartementets betdnkande av 1997 ars
utredning om alternativa metoder till djurforsék och férsoksdjursanvandningens omfattning i
framtiden m.m. Jamférelser med England och Nederldanderna gjordes dven i Etisk prévning av
djurférsok (SOU 2002:86), Delbetdnkande av Djurforsoksetiska utredningen. For att fa en uppfattning
om nuldgessituationen och vilka planer som finns for att i framtiden implementera EU-direktivet,
utformade utredningen en enkdt med ett antal fragor under fem huvudrubriker. Enkaterna sandes till
den myndighet eller den organisation i landet som bedémdes ha den basta dverblicken av
verksamheten och de inkomna svaren har sammanstallts och redovisas under respektive fraga.

De nederldndska uppgifterna har i huvudsak inhamtats fran Dr. Jan van der Valk, 3R-Centret vid
Utrechts universitet (3R-Centre Utrecht Life Sciences, Department of Animals in Science and Society,
Faculty of Veterinary Medicine, Utrecht). De engelska uppgifterna har framst inhamtats fran veterinar
Judy MacArthur Clark, chef for enheten for forséksdjursverksamhet vid Home Office och Dr. Vicky
Robinson, verkstéallande direktor for National Centre for the Replacement, Refinement and Reduction
of Animals in Research (NC3Rs). De finlandska uppgifterna har i huvudsak inhdmtats fran veterinar
Tiina Pullola, Ministeriet for jord- och skogsbruk samt Eila Kaliste, ordférande i Nationella
Djurforsoksnamnden i Finland. De norska uppgifterna har framst inhamtats fran professor Adrian
Smith, sekreterare i den norska consensusplattformen fér 3R-forskning (Norecopa) och tidigare
professor vid Norges Veterindarhogskola.

6.2 Hur ser arbetet med alternativa metoder ut i andra linder?

Fraga 1. Utveckling och validering av alternativa metoder samt forskningsstod till detta
Utredningens forsta fraga gallde om det fanns riktade bidrag for 3R-forskning, hur stor den arliga
bidragssumman ar och vilken myndighet eller organisation som ar ansvarig for detta. Utredningen

> Regeringsbeslut 17, L2011/1668, den 26 maj 2011 till Statens jordbruksverk

> Med England avses har England och Nordirland inom Férenade Kungariket (UK)

>9 Europaradskonventionen om skydd av ryggradsdjur som anvands till forsék och annat vetenskapligt &ndamal
(1986: ETS 123)
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fragade ocksa vilka rutiner som finns for att folja upp resultatet och hur resultatet sprids till
vetenskapssamhallet och andra slutanvdndare. Utredningen undrade aven hur processen att
nominera lampliga laboratorier i enlighet med direktivets artikel 47 gar till.

Nederlinderna

| Nederldanderna uppges merparten av forskningsmedlen for 3R-forskning pa nationell niva komma
fran det nederldandska departementet for folkhalsa, valfard och sport. Dessa medel hanteras av
ZonMw, Nederlandernas organisation for halsoforskning och utveckling. ZonMw finansierar
héalsoforskning och stimulerar anvandning av kunskap som utvecklats for att férbattra halsan och
hélsovarden i Nederldnderna. ZonMw:s huvudsakliga uppdragsgivare ar departementet for folkhalsa,
valfard och sport och Nederlandernas organisation for vetenskaplig forskning. Via ZonMw gjordes
nyligen totalt 5 450 000 Euro tillgangligt for 3R-forskning for perioden 2011-2014.Programmet
bendmns "Animal Free Research Techniques". Totalt har ett belopp pa cirka 16 000 000 Euro avsatts
for ZonMw:s 3R-forskningsprogram under de senaste 10-12 aren. ZonMw utlyser sarskilt medel for
projekt som ror Replacement. En programkommitté medverkar for att besluta vilka projekt som
beviljas finansiering. For de flesta ansékningarna bildas konsortier av allménprivata bolagspartners
eller foretagspartners med mer an ett forskningsinstitut. Medlen kommer inte bara fran ZonMw,
utan matchas av industrin, andra departement, forskningsinstitut, halsofonder,
djurskyddsorganisationer etc.

Tidigare konstaterades att manga nya lovande 3R-metoder inte skulle kunna na
implementeringsfasen. ZonMw har nyligen publicerat en analys av resultatet av deras 3R-
forskningsprogram under aren 2010-2011. Numera dr man mer aktiva med att hjadlpa projektteam att
involvera potentiella slutanvindare i deras projekt. Under projektets |6ptid, som oftast ar 2-4 ar,
kontrolleras framstegen regelbundet. | slutet av projektperioden skrivs en rapport till ZonMw.
Forskarna sjalva ar ansvariga for att publicera sina resultat i vetenskapliga tidskrifter, men det
nederldndska kunskapscentret for alternativ till anvandning av forséksdjur (NKCA) hjalper ocksa till
med att sprida den forvarvade 3R-kunskapen genom 3R-Centret vid universitetet i Utrecht hemsida,
nyhetsbrev, symposier etc. Ett, tva och fyra ar efter att varje projekt avslutats analyserar ZonMw
dess spin off-effekt.

Nederlanderna har uppgett att nar det giller att inga i PARERE-n&tverket®sa kommer en av landets
OECD representanter att utses som Nederlandernas representant. Daremot finns det annu ingen
fastlagd procedur nar det galler hur [ampliga valideringslaboratorier ska nomineras.

England

Fran brittiskt hall uppges den storsta finansidren av 3R-forskningen i England vara National Centre for
the Replacement, Refinement and Reductionof Animals in Research (NC3Rs), som bildades av
regeringen 2004. NC3Rs rapporterar till departementet fér Business Innovation and Skills. Chefen for
NC3Rs ar Englands representant i PARERE-natverket. NC3Rs har ett antal system for
forskningsfinansiering for att stodja hogkvalitativ 3R-forskning. Dessa omfattar till exempel bidrag for

0 The Preliminary Assessment of Regulatory Relevance (PARERE), for att bedoma den regulatoriska relevansen
av testmetoder som understalls European Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM) for
validering.
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att stodja originalidéer, pilotprojekt, doktorandstudier, stipendier till unga forskare, strategiska
bidrag och "CRACK IT Challenges”, ett nytt samverkansprogram for forskningssamarbete mellan
foretag och universitet. NC3Rs har en arlig budget pa ca £5.5 miljoner. Denna delas mellan de
program som leds av den egna lilla gruppen av forskare som fokuserar pa att organisera workshops
och symposier, ge information, utbildning, informationsutbyte och forskningsfinansiering. Alla
ansokningar om forskningsbidrag granskas av en panel.

Nar det galler spridningen av forskningsresultateten forvantas forskare som finansieras av NC3Rs
sprida sina forskningsresultat via de vanliga vdgarna t.ex. i den vetenskapliga litteraturen och pa
konferenser. NC3Rs ger ocksa stod for att underlatta spridning av forskningsresultat pa sarskilda
workshoppar och seminarier. Alla NC3Rs stodda forskare maste regelbundet redovisa framstegen i
forskningen med avseende pa de 3 R:n.

Finland

| Finland uppges det finnas tva kallor for forskningsbidrag for 3R-forskning, statliga och privata. De
statliga medlen kommer fran Ministeriet for jord- och skogsbruk vilket delar ut medel till forskning
som syftar till att utveckla alternativa metoder till djurférsok. De tillgangliga medlens storlek bestdms
varje ar i statsbudgeten. De har under flera ar legat pa 40 000 Euro. Bidragstagaren ska rapportera till
ministeriet om dispositionen av tilldelade medel och resultaten i projektet. Fér ndrvarande finns inga
sarskilda beslutade procedurer for att sprida resultaten till vetenskapssamhallet. De privata
forskningsmedlen for utveckling av alternativa metoder till djurfors6k kommer fran
vilgorenhetsfonder®. Ar 2012 uppgick dessa medel till 2 500 Euro.

| Finland finns det ett Finnish Centre for Alternative Methods (FICAM). Chefen fér FICAM har utsetts
till finsk kontaktperson fér PARERE-natverket och FICAM har dven nominerats som lampligt
laboratorium for valideringsstudier i Finland.

Norge

| Norge uppges det inte finnas nagra riktade projektmedel fér 3R-forskning trots att Norecopa®® har
forsokt astadkomma detta under manga ar. Norecopa ar en konsensusplattform for 3R-fragor och
delar arligen ut ett pris pa 30 000 NOK fér arbete som redan har utférts och som resulterat i framsteg
for de 3 R:n. Dyrevernalliansen lamnar arligen projektbidrag pa totalt 250 000 NOK till arbete for
djurskydd, och fran dessa medel har manga projekt inom de 3 R:n fatt bidrag. Detta har dock skett i
konkurrens med forskning inom alla andra omraden. Pa samma satt maste projekt fér 3R-arbete fran
det norska forskningsradet konkurrera med andra ansékningar inom djurskyddet.

Nar det géller spridningen av resultaten fran 3R-projekt finns det ingen sarskild nationell kalla for 3R-
information utan dessa publiceras pa vanligt satt i den vetenskapliga litteraturen. Norecopa ar det
organ som sprider mest information om 3R-aktiviteterna i Norge. Norecopa har dock begransade
resurser i form av en liten organisation med bara en halvtidsanstalld sekreterare, och ungefar

800 000 NOK i arligt bidrag.

%! Juliana von Wendt's fond, en finsk valgorenhetsfond
62 Norwegian Consensus Platform for Replacement, Reduction and Refinement
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Fraga 2. Samverkan mellan och anviandning av resurser inom departement, myndigheter
och andra aktorer (icke-statliga) som deltar i eller har en inverkan pa hur och varfér djur
anvinds for vetenskapliga andamal

Utredningens andra fraga rorde vilka strukturer och procedurer som finns pa plats for att framja
spridning av kunskap och erfarenheter mellan olika aktorer. Utredningen undrade vilka strategier
eller aktiviteter som dessa organ (statliga och icke-statliga) ar skyldiga att ha enligt lag for att framja
de 3 R:n. Utredningen undrade dven hur kunskap och erfarenheter fran detta arbete kan spridas
mellan olika instanser och anvandas.

Nederlinderna

Fran Nederlanderna anges det finnas en departementsarbetsgrupp for alternativ enligt 3R-principen
dar representanter fran alla inblandade departement (folkhalsa, valfard och sport; utbildning, kultur
och vetenskap; ekonomi, jordbruk och innovation; infrastruktur och miljo; forsvar; dar de tva forsta
departementen som ndmns ar de mest aktivt inblandade) diskuterar policyfragor. Det finns ocksa en
gruppering av representanter fran samhéllets organisationer inom berérda omraden,
patientorganisationer, djurskydd, forskning etc. som regelbundet mots och diskuterar
forsoksdjursanvandning och 3R-alternativ. Bada dessa grupper ar fokuserade pa 3R och
forsoksdjurspolicy.

Nar det galler spridning av kunskap bildade departementet for folkhélsa, valfard och sport ar 2010
ett Nederlandskt kunskapscentrum for alternativ till anvandning av forsoksdjur (NKCA). NKCA ar ett
samarbete mellan universitetet i Utrecht (tidigare Nederlandska forskningscentret for alternativ till
djurférsok och Institutet for folkhalsa och miljé (RIVM)). NKCA har till syfte att 6ka kunskapen om och
stimulera anvandningen av 3R-alternativ sa att de kan bli tillgdngliga och delas mellan forskare,
myndigheter, naringsliv och samhalle. NKCA utfor inte sjalvt ndgon 3R-forskning utan anvander sin
hemsida, nyhetsbrev och symposier for att dela kunskap och féra samman manniskor. For att 6ka
insikten om vem som gor vad inom 3R-forskning i Nederlanderna, startade man en sa kallad 3R-
telefonguide, dar organisationer som ar direkt eller indirekt involverade i 3R-forskning informerar om
sin verksamhet. Man har ocksa gjort en sammanstallning 6ver alla de nederlandska representanterna
i internationella organisationer med inflytande pa 3R-forskning for att kunna diskutera en gemensam
strategi och ett gemensamt nationellt budskap. Tillsammans med 3R-experter inom fler och fler
forskningsinstitut hjalper NKCA forskare ocksa att hitta mojligheterna.

England

Fran England uppges att det finns flera strukturer for att sprida kunskap och erfarenhet mellan olika
aktorer. Som exempel kan namnas en kommitté mellan olika departement for att framja 3R och som
bildades for cirka 10 ar sedan och traffas tva ganger arligen. Under 2010 gjorde den brittiska
regeringen ataganden i strdvandena att minska anvandningen av djur i forskning och att upphora
med anvandningen av djur i test av hushallsprodukter. Det forsta atagandet administreras av NC3Rs
och involverar ett antal aktorer, inklusive vetenskapssamhallet, Home Office och relevanta
djurskyddsorgan. NC3Rs initiativ som ARRIVE Guidelines®® och CRACK-IT-initiativ utgor en del av detta
program. Det andra atagandet levereras av Home Office/ASRU** genom lampliga atgarder for de
berdrda projekttillstanden. Detta arbete uppges paga férnarvarande. Ett antal bilaterala initiativ har

% The ARRIVE (Animal Research: Reporting In Vivo Experiments) guidelines
% The Animals in Science Regulation Unit (ASRU), Home Office
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under tiden faststéllts av Home Office/ASRU® vilket har lett till ndgra betydande framgangar sasom
t.ex.:

e Ett bilateralt initiativ mellan Home Office/ASRU och det brittiska livsmedelsverket Food
Standards Agency har lett till en betydande minskning i anvandningen av moss i test for
toxiner i musslor genom acceptans av djurfria alternativa metoder fér nastan alla tester.

e Ett nyare initiativ mellan Home Office/ASRU och MHRA (Medicines and Healthcare products
Regulation Agency), en del av brittiska Department of Health, har redan visat sig anvandbart
for delar av de reglerade kraven pa djurférsoék vid utprovning av lakemedel.

Home Office/ASRU har arbetat tillsammans med brittiska Health & Safety Executive i samband med
REACH®® om vilken testning som bor kravas och som kommer att tillatas. Ett samférstandsavtal
uppnaddes 2010. Effekterna av detta initiativ &r dock dnnu inte klara. Home Office/ASRU triffar flera
ganger per ar ett antal intressentgrupper fran uppfodare, veterinarer, forskare, universitet,
forskningsfinansidrer, professionella forséksdjursorganisationer, djurskyddsorganisationer m.fl. Vid
dessa moten diskuteras framsteg nar det géller alla de 3 R:n och séatt de kan framijas.

Finland

| Finland anges ministerierna fraimja alternativa metoder pa olika sitt, t.ex. genom att finansiera
nationell utbildning for post-M.Sc-studerande, dels i den finska Graduate School for toxikologi, somi
huvudsak ar fokuserad pa in vitro- och in silico- verksamhet, och dels i den finska Graduate School for
djurskydd. Man arbetar ocksa i olika grupper tillsatta av ministeriet (den senaste dr KYTO —
Samarbetsgruppen for forsoksdjursvetenskap). Dessa slags aktiviteter ar ocksa viktiga for att sprida
kunskap om de 3 R:n liksom for att motivera olika grupper att anvanda 3R-metodik. Man haller dven
kurser i férsoksdjurskunskap pa universiteten dar de 3 R:n ar en viktig del.

Norge

Fran norskt hall meddelas att Norecopa representerar fyra intressenter (beslutande myndigheter,
industrin, akademin och djurskyddsorganisationer). Norecopas stadgar, som utarbetats tillsammans
med Landbruks- och Matdepartementet, beskriver Norecopas huvudsakliga aktiviteter. Norecopa ger
ut ett nyhetsbrev atta till nio ganger per ar och som skickas till ungefar 1 300 personer bland de fyra
intressentgrupperna, med tyngdpunkt pa forskare. Norecopa driver ocksa ett diskussionsforum via
email for de lokala "“competent persons” vid Norges ungefar 60 forsoksdjursanlaggningar.

Fraga 3. Nationell kommitté och djurskyddsorgan - organisation, struktur, roll, arbetssitt
mm.

| utredningens fraga 3 efterfragades vilket organ som skulle utses till den nationella kommittén i
enlighet med artikel 49. Utredningen fragade dven om detta organs organisation, kompetens och
samverkan med djurskyddsorganen. Vidare stallde utredningen fragor om vilken typ av rad som
kommittén kommer att ge till djurskyddsorganen och om det kommer finnas nationella riktlinjer
fordjurskyddsorganens verksamhet. Utredningen undrade aven vilka planers som fanns for att
inratta ett program for ett gemensamt utnyttjande av organ och vavnader fran djur som avlivats och
vilka redskap som skulle behoévas?

% The Animals in Science Regulation Unit (ASRU), Home Office
66 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach)
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Nederlinderna

Nederlanderna har uppgett att det ar troligt att den nuvarande centrala djurforsékskommittén
kommer att ombildas till den nationella kommittén. Den bestar av 9 experter inom omradena
djurforsok, forsoksdjur, djurskydd och 3R. For narvarande ger kommittén rad till det ansvariga
departementet i fragor som ror djurférsok och darmed ocksa om genomfoérandet av EU-direktivet.
Kommittén kan tillfragas om rad nar det finns meningsskiljaktigheter mellan en forskare och en
djurférsoksetisk kommitté om ett projekt ska godkannas eller inte. Det ar dock an sa lange oklart hur
den nationella kommittén kommer att samverka med djurskyddsorganen. Dessa kommer sannolikt
att arbeta utifran sina egna stadgar men diskussionerna om detta fortsatter. Nar det géller fragan om
att inratta ett nationellt program for att gemensamt kunna utnyttja organ och vavnader fran djur
som avlivats, har denna dnnu inte diskuterats. Daremot tillhandahaller nagra av de lokala och
kommersiella uppfodarna vavnader fran "6verskottsdjur” nar sddana efterfragas.

England

Fran brittiskt hall har det meddelats att England fér ndrvarande anvander sig av Animal Procedures
Committee (APC) under Animal Scientific Procedures Act (ASPA) 1986. Man planerar att upplésa APC
nar EU-direktivet inforlivas och da inrdtta en ny kommitté, National Committee (NC) sasom kravs
enligt direktivets artikel 49. Den exakta strukturen for NC har annu inte bestamts, texten i artikel 49
kommer emellertid att kopieras in i den brittiska lagen. Avsikten ar att National Committee ska kunna
vara mer flexibel 4n dagens Animal Procedures Committee vars medlemmar ar hart bundna till
ordalydelsen i ASPA och arbeta mer sammanhallet med andra icke-statliga organisationer och med
tjansteman. Det finns redan en guide om etikprévningsproceduren i vagledningen till lagen och man
planerar att i stort sett f6lja samma eller liknande procedurer i framtiden.

Nar det galler skyldigheterna hos djurskyddsorganen sa ar de i stort sett desamma som hos de etiska
provningskommittéerna. Utfardande av projekttillstand ar dock inte en uppgift for
djurskyddsorganen AWB/ERP (Animal Welfare Bodies/Ethical Review Process). Projekttillstand
kommer istéllet att utfardas centralt, framst av inspektorer med tillfallig medverkan av externa
experter och/eller av National Committee. Genom RSPCA®’ publicerades riktlinjer for god praxis for
den etiska provningen 2010 och man férvantas inte behova dndra dessa riktlinjer vasentligt efter
2013.

England har inga bestamda planer for att infora program for att formedla organ och vavnader fran
djur som avlivats men diskuterar alternativ med NC3Rs. Man dr medvetna om att betydande
gemensamt utnyttjande av organ och vavnader redan dger rum pa institutionsniva, t.ex. fran
inavlade och transgena madss, och pa nationell niva, t.ex. fran icke-manskliga primater.

Finland

Nar det galler Finlands svar om nationell kommitté och djurskyddsorgan sa baseras detta pa utkastet
till ny lagstiftning for att implementera EU-direktivet i Finland. Fran finskt hall uppges darfor att delar
av svaren kan komma att andras. Nar det galler program fér gemensamt utnyttjande av organ och
vavnader fran djur som avlivats sa meddelas att fér detta finns det dnnu inga planer.

" The Royal Society for the Protection of Cruelty to Animals
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Nér det galler fragan om Nationell kommitté meddelar man fran finskt hall att antalet méanniskor som
ar specialiserade pa forsoksdjursfragor ar litet i Finland. Darfor planeras att medlemmarna i den
nuvarande nationella Djurférsoksnamnden (ELLA), som ger tillstanden for att utféra djurforsok, ocksa
kommer att vara medlemmar i den nationella kommittén. Harigenom kommer kommittén att ha
erfarenhet av vetenskaplig forskning, hantering av forsdksdjur, veterinarmedicin, praktiskt djurskydd
och etik. Dessutom kommer kommittén ha andra experter fran djurproduktion, industri, vilda djur,
alternativa metoder till djurférsok enligt de 3 R:n etc. Den nationella kommittén kommer att vara ett
oberoende organ som arbetar tillsammans med Regionforvaltningsverket i sodra Finland®®.
Kommitténs uppgifter kommer att omfatta att félja upp rad och rén fran EU och andra europeiska
organisationer sasom t.ex. FELASA (Federation for European Laboratory Animal Science Associations),
EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations), EMEA (European
Medicines Agency) och ECHA (European Chemicals Agency) och sprida denna information nationellt.
Den kommer att sta i kontakt med andra kommittéer i andra medlemslander. Den kommer ocksa att
utarbeta rad och rekommendationer fér anlaggningar i fragor som ror anskaffning, uppfédning,
forvaring och vard i samband med forsok for att se till man arbetar pa basta satt. Kommittén kommer
ocksa att fungera som ett diskussionsforum déar representanter for férsoksdjursanlaggningar,
forskare, forsoksdjurskommittéer och tillsynsmyndigheter kan diskutera olika fragor for att hitta en
praktisk 16sning. Kommitténs viktigaste roll kan komma att bli att vara ett diskussionsforum for fragor
som stalls i djurskyddsorganen. Den ska ocksa kunna ge rekommendationer och meddela vad som
galler till dessa. Kommitténs forsta diskussioner kommer troligen att galla djurskyddsorganens
verksamhet.

Norge

Fran norskt hall har man meddelat att man dnnu inte vet vilken modell som kommer att véljas for att
reglera och styra forskningen som anvander forsdksdjur 2013 i Norge annat an att den kommer att
vara ndra knuten till det norska Mattilsynet. Denna myndighet har ocksa fatt en allt storre roll i
arbetet med att inspektera djuravdelningar, en uppgift som tills helt nyligen endast utférdes av
Forsgksdyrutvalget (den norska djurforsoksmyndigheten), som idag ar Norges nationella kommitté
for att styra forskningen med forséksdjur. Man vet inte heller om Forsgksdyrutvalget kommer att
fortsatta sin verksamhet pa nuvarande satt. Varje férsoksdjursanlaggning har sin egen “competent
person” som samarbetar med Forsgksdyrutvalget och som har ratt att tillstyrka djurférsok vid den
egna anldaggningen, inom vissa granser och med vissa undantag. Man vet inte heller om denna
modell kommer att besta eller om alla ansékningar kommer att hanteras centralt, eller i regionala
kommittéer eller om lokala etiska kommittéer kommer att inrdttas. Hur samverkan med
djurskyddsorganen kommer att ske ar darfor inte bestamt. Det finns inte heller &nnu nagra planer i
Norge for en mojlighet till ett eventuellt gemensamt utnyttjande av organ och vavnader fran djur
som avlivats.

Fraga 4. De etiska kommittéerna och projektbedémning

| fraga fyra efterfragade utredningen information om hur ldanderna sag pa projektbedémningen och
kompetensen som efterfragas i direktivet for denna. Utredningen fragade aven bl.a. vilka resurser
som kommer att avséttas till projektbedémningen, var dessa resurser kommer ifran och hur den

% The Regional Administrative Agency of Southern Finland
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nationella kommittén kommer att samverka med organet som ska genomféra projektbedémningen.
Utredningen undrade aven vilket organ som kommer att utféra den retrospektiva utvarderingen av
projekten.

Nederlinderna

Nederldnderna har uppgett att bedémningen av projekt inte kommer att skilja sig mycket fran den
nuvarande i och med inférandet av det nya direktivet. For narvarande bestar kommittén av experter
inom omradena djurforsok, forsoksdjur, 3R och etik. Sammanséattningen av de etiska kommittéerna
kommer sdkert att forbli oférandrad. Projektens vetenskapliga nytta eller utbildningsvarde bedéms
utifran bedémningen av s6kanden, kommittéledamoternas expertis och med hansyn till antalet
ingdende djur och deras forvdantade lidande. Dessutom sker bedémningen pa basis av forekomsten
av existerande eller icke-existerande djurfria djurmodeller. Ett stort antal fragor om projektet, t.ex.
dess forvantade nytta och djurens forvantade lidande maste ha besvarats tillfredsstéllande i denna
process.

| Nederlanderna ses avgifterna for projektgranskningen som ett orosmoment. Hittills har
institutionskommittéerna endast ersatt utomstaende medlemmar ekonomiskt. Det &r troligt att man
i framtiden inte kommer att ha institutionsknutna kommittéer, utan oberoende sadana. | sa fall
maste medlemmarna kompenseras for att gora deltagandet i kommittén attraktivt. For ndrvarande
begar vissa djurforsdksetiska kommittéer en mattlig avgift for att tacka kostnaderna for oberoende
ledamaoter. | dag far en tredjedel av ledamoterna, daribland ordféranden, inte ha ett
anstéllningsforhallande vid institutioner for vilket kommittén &r radgivande. Andra kommittéer tar
inte nagon avgift alls. Nederldnderna har ocksa en oberoende kommitté fér andra mindre
forsoksdjursanvandande institutioner, fran vilka tas ut en storre avgift.

Nar det galler samverkan i framtiden mellan den nationella kommittén och organet som ska
genomfora projektbeddmning och etikprovning uppges det nuvarande forslaget vara att projekten
lamnas for granskning till den nationella kommittén som skickar projektforslaget till en av de etiska
kommittéerna for rad. Den nationella kommittén fattar sedan det slutliga beslutet om projektet ska
godtas. De flesta av de nuvarande etikkommittéerna ar knutna till en institution och betraktas darfor
inte som oberoende sasom direktivet kraver. Diskussionen om hur de framtida kommittéerna ska se
ut kommer att fortsatta. Nar kommittéerna ar verkligt oberoende kommer granskningen att kosta
pengar.

England

Fran brittiskt hall uppges att man kommer att fortsiatta med det nuvarande systemet med
projektlicensiering. Detta har granskats flera ganger under de senaste aren, den senaste ledde till en
ny ansokningsblankett i slutet av 2009. Denna kraver att de sékande ska ange vilka hansyn som de
har tagit till implementeringen av de 3 R:n, i projektplanen ange vilka slags djur som ska anvandas
samt uppgifter om vilka metoder som foreslas bli anvdnda. Varje ans6kan maste undertecknas av
certifikatinnehavaren (man ser detta som likvardigt med anvandaren, uppfddare eller leverantor i
EU-direktivet 2010/63) som maste ha radgjort med sin institutionella etiska kommitté (ERP). Darefter
beddms ansdkan av en inspektor, antingen medicinskt eller veterindrmedicinskt kvalificerad och som
har genomgatt en langre utbildning. De flesta ansékningar kan bedomas genom att den ansvarige
inspektdren intervjuar den sokande och begar fortydligande vid behov. En andra inspektor kan ocksa
bli involverad, sarskilt om sarskilda kunskaper eller erfarenhet kravs. Inspektérerna tar ofta
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informella kontakter med varandra. Ett formellt system med en "second opinion" kan en sékande,
eller nagon annan som ar missndjd med en inspektors rad, utnyttja for att fa sin ansékan omproévad
innan beslut fattas. Vissa typer av ansdkningar hanvisas alltid for vidare bedémning, t.ex. ansékningar
som inkluderar tobaksdamnen eller reser andra fragor av allmént intresse, liksom varje férslag som

kan medfora avsevart lidande hos hogre djur. Dessa granskas antingen av en annan inspektor, en
extern expert, eller en subkommitté till Animal Procedures Committee.

Man foreslar att ocksa fortsattningsvis ha en radgivande subkommitté till National Committee for att
uppfylla denna roll. | slutet av bedémningen dokumenterar inspektéren sina rad och rekommenderar
huruvida, och pa vilka villkor, en licens bor utfardas. Om man har inhdmtat ytterligare rad ska ocksa
de dokumenteras. Chefen for inrikesdepartementet (Secretary of State) avgor darefter om ansdkan
ska godkannas och pa vilka villkor. Detta sker normalt genom agerande av tjansteman, men nagon
gang i kontroversiella fall blir ministern involverad. Det finns dven en 6verklagandeprocess inskriven i
Animal Scientific Procedures Act som tillater sokande att 6verklaga ett beslut av chefen for
inrikesdepartementet. Experter och inspektorer ar avionade. Medlemmarna i Animal Procedures
Committe (och i den nya National Committee) far inte betalt, men de far sina kostnader for resor och
uppehalle tackta.

Nar det galler utvardering av projekt i efterhand tror man att denna initieras av djurskyddsorganen
som en del av att leverera sitt ansvar for att 6vervaka framstegen i projekten och sakerstalla ett
effektivt genomférande av 3R. De etiska kommittéerna gor redan detta informellt, oftast nar ett
projekt har hunnit halvvags. | enlighet med EU-direktivet kommer man att géra detta till en mer
formell process dar djurskyddsorganen kommer att dokumentera sina slutsatser enligt en given mall
och vara ansvarig for att uppdatera den popularvetenskapliga sammanfattningen. Dessa skriftliga
utvarderingar kommer att finnas tillgangliga for inspektorerna att granska under sina regelbundna
besok. | handelse av problem kommer Home Office/ASRU kunna begéra att de skriftliga
utvarderingarna ska lamnas in.

Finland

| Finland regleras tillstand att utfora djurférsok genom lag (62/2006) och férordning (36/2006) om
forsoksdjursverksamhet. Av dessa framgar att djurforsék endast far utféras av en person som har
behorighet att utfora djurforsdk eller som direkt 6vervakas av en person som har behérighet att
utfora djurférsok. Behorighet kan uppnas genom en lamplig akademisk slutexamen och en
forsoksdjurskurs. Narmare bestdmmelser om kursen ingar i férordningen om
forsoksdjursverksamhet. Enligt foreskrifterna far djurférsok bara utféras om det avsedda resultatet i
praktiken inte kan nas med hjalp av ndgon annan vetenskapligt tillforlitlig metod som inte forutsatter
att djur anvands. Om mojligt ska djurférsok ersattas, dven delvis, med nagon annan metod som inte
forutsatter att djur anvands eller med metoder dar det totala antalet djur eller obehag fér djuren kan
minskas. Ett tillstand till ett djurférsok kan beviljas av den nationella Djurférséksnamnden (ELLA) som
behandlar alla ansékningar om djurforsok. Vid bedémningen provas att nédvandiga och viktiga skal
foreligger och att den férvantade nyttan star i en godtagbar proportion till de obehag som djuren kan
fororsakas. Forsoksdjursanlaggningar och utférande av djurforsék évervakas i Finland av
Regionforvaltningsverket. Anldggningen ska ha &ndamalsenliga lokaler, utrustning, instrument och en
yrkeskunnig personal for att den kan beviljas ett tillstand. Anldggningen och utférare av djurforsok ar
skyldiga att féra en noggrann journal 6ver djuren och anvandningen av dem och att lamna dessa
informationer till regionforvaltningsverket. For att en projektbedémning ska anses heltdackande i
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Finland i dag krdvs det att skalen for att anvanda djur anges. Det kravs dven att det anges vilka
moijligheter det finns till att anvanda alternativa metoder och varfor ett visst antal djur och en viss
metodik ar planerad att anvandas. Vidare ska det anges hur djurens valfard ar sdkrad och ges en
teknisk beskrivning av t.ex. narkos, smartlindring, administration av anvanda preparat, provtagning,
nytta med forsdken och forvantat obehag hos djuren. Fran finskt hall uppges det att det skulle vara
dndamalsenligt att faststélla allmanna principer fér hur detaljerad informationen behover vara.

Finland uppger aven att den nationella Djurférséksnamnden idag har 16 ordinarie medlemmar och
ska omfatta erfarenhet fran vetenskaplig forskning, skotsel och hantering av forséksdjur,
veterindarmedicin, praktiskt djurskydd och etik. Experter fran de tre forstnamnda omradena deltar
alla i bedémningen av ansékningar och den fjarde medlemmen representerar praktiskt djurskydd och
etik. Ansdkningarna férbereds av fast personal medan de 16 medlemmarna, fyra vardera fran de fyra
regionerna Helsingfors, Abo, Kuopio och Uledborg, ar inbjudna experter fér en femarsperiod. De 16
medlemmarna i ndmnden har ocksa personliga ersattare. Djurforséksnamndens medlemmar anses
ha den expertis som behovs for att bedoma vetenskaplig nytta och utbildningsvarde i de sokta
projekten. Namndmaotena finansieras av ministeriet och den permanenta personalen ar till del
finansierad fran avgifterna for projekttillstanden. Eftersom man raknar med att den nationella
kommitténs medlemmar ska bli de som ingar i den nuvarande Djurforsoksnamnden blir det ocksa
dessa som ska genomféra projektbedémningen och etikprévningen.

Nér det galler utvarderingen av projekten i efterhand uppges det fran finskt hall att dessa ar tankta
att utforas av den myndighet som kommittéhandlaggarna arbetar vid, dvs. Regionforvaltningsverket i
sddra Finland.

Norge

Fran norskt hall uppges de norska myndigheterna (sarskilt det norska Mattilsynet) vara igang med att
ta fram en ny foreskrift under den norska djurskyddslagen som kommer att anpassa Norge till det
nya EU-direktivet. Denna nya foéreskrift vantas vara klar for en hearing sent under hosten 2012 s3 att
den kan trada i kraft den 1 januari 2013. Den norska djurskyddslagen ar ganska ny, den tradde i kraft
den 1 januari 2010, men medvetet innehaller den endast lite detaljerad vagledning om regleringen av
djurférsok, sa att detta kan tackas av en foreskrift, vilken ju ar lattare att 4ndra. Detta betyder att
man i Norge fér narvarande inte vet hur atskilliga av kraven i det nya direktivet ska tacklas av den
norska lagen 2013.

Fraga 5. Hur hanterar Ert land de 3 R:n idag?

Utredningens fraga fem gallde om det fanns en nationell institution for att hantera 3R-fragor i dag
och hur den i sa fall var organiserad och finansierad. Utredningen undrade dven vilka uppgifter den
ar ansvarig for och om dessa uppgifter kommer att forandras pa grund av det nya direktivet.

Nederlinderna

Fran Nederlanderna har man meddelat att det samlande centrala organet for att hantera 3R-fragorna
i Nederlanderna idag ar Nederlandernas Kunskapscentrum for alternativ till anvandning av
forsoksdjur (NKCA) bildat 2010. Sasom framgatt ovan arbetar det tillsammans med regeringen,
forskare, vetenskapsman, naringsliv och samhalle. Varje ar laggs planerna fast med departementet
for folkhélsa, valfard och sport. NKCA finansieras ocksa av departementet. NKCA har utvarderats
under 2012. Under 2012 kommer NKCA att ha en budget pa cirka 750 000 Euro och 5 heltidstjanster
fordelat pa 7 anstallda, inklusive ordforande for NKCA, radgivare for kunskapsutbyte, sekreterare, 3R-
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policy- och kommunikationsradgivare, radgivare for 3R-alternativ, informator (tillfallig) och expert,
samt webbredaktor. Verksamheten néar det géller radgivning om policy, kunskapshantering och
kommunikation drivs av de anstéllda. Sarskild sakkunskap kan vid behov inhdmtas genom
samarbetsorganisationer.

Nederldnderna anger aven att implementeringen av EU-direktivet i den nationella lagstiftningen inte
vantas medfora stora forandringar i NKCAs verksamhet, dven om kunskapsutbytet med och mellan
framfor allt vetenskapsmaén och forskare kommer att fa vederborlig uppmarksamhet. NKCA har varit
engagerad i att undervisa forskare om 3R-alternativ och kommer att fortsatta att gora detta under
det nya regelverket som har ett starkt fokus pa utbildning och vidareutbildning. Ndamnas boér ocksa
att NKCA ar en av de organisationer som har utnyttjats av departementet for utbildningsfasen inom
implementeringsprocessen.

England

England har uppgett att som ndmnts ovan under punkt 1 sa finns det en sarskild institution, National
Centre for the Replacement, Refinement and Reduction of Animals in Research (NC3Rs), som hanterar
bidrag till 3R-forskning. Det bildades 2004 och &r en oberoende vetenskaplig organisation som har
den brittiska regeringens uppdrag att pa olika satt stodja vetenskap som bygger pa de 3 R:ns princip i
England. NC3Rs rapporterar till Department of Business, Innovation and Skills och finansieras av den
brittiska regeringen, den ideella sektorn och fran lakemedels-, kemi-, lantbrukskemiska m.fl.
industriforetag. NC3Rs har 17 anstallda och leder en rad aktiviteter i samarbete med
forskningsfinansiarer inom bioscience, den akademiska varlden, industri, kontrollmyndigheter och
djurskyddsorganisationer bade i England och internationellt for att framja de 3 R:n. Utover
forskningsfinansiering fokuserar man séarskilt pa djurens valbefinnande, férsdksplanering och
spridning av forskningsresultat, teknikutveckling, lakemedelsutveckling, och toxikologiska tester for
lakemedel och kemikalier. Fran brittiskt hall raknar man inte med att NC3Rs uppgifter kommer att
fordndras som en foljd av direktivet utan att detta kommer att komplettera det brittiska regelverket.

Finland

Fran Finland uppger man att man inte har nagon sarskild nationell 3R-institution. Man har i stallet
FICAM (Finnish Centre for Alternative Methods), det finska centret for alternativa metoder. Det
grundades 2008 och &r placerat vid Medical School i Tammerfors. FICAM &r ett kommersiellt bolag
med for narvarande 17 anstéllda och som far sin huvudsakliga finansiering fran statliga organ, framst
via Ministeriet for utbildning och kultur, men ocksa via Ministeriet for skogs- och jordbruk. Det
senare ministeriet kan komma att bli huvudfinansiar eftersom det &r ansvarigt fér implementeringen
av EU-direktivet. FICAMs uppdrag ar att fokusera pa utveckling och utvardering av modeller med cell-
och vavnadskulturer for att komplettera och erséatta djurforsok. FICAM har till uppgift att vara ett
"centre of excellence” for metoder som ersatter djurforsok i Finland. | centrets uppgifter ingar att
sprida information om och genomfora utbildning i alternativa metoder. Vidare erbjuder man GLP
(Good Laboratory Practice) expertis och expertis for validering av alternativa metoder. Pa kort tid har
ett cellodlingslaboratorium etablerats och GLP-certifierats. FICAM har nominerats som lampligt
laboratorium for valideringsstudier enligt EU-direktivet i Finland.

Norge
Fran norskt hall uppges inte Norecopa ha nagra egna forskningslaboratorier utan finansieras av ett
kombinerat anslag fran tva departement, Landbruks- och Matdepartementet och Fiskeri- och
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Kystdepartementet. Norecopa har vid upprepade tillfdllen uppvaktat Neaeringskomitéen i Stortinget
liksom de bada departementen om extramedel till Norecopa, samt resurser for ett opolitiskt
forskningsanslag for 3R-projekt. Sa har dnnu inte skett. Det uppges inte heller finnas nagra
indikationer pa att situationen kommer att dndras nar det nya direktivet trader i kraft.

6.3 Utredningens bedémning och forslag

Utredningen konstaterar att det av naturliga skal finns bade likheter och olikheter i hur de studerade
europeiska landerna idag hanterar 3R-fragorna. For vissa av landerna bedémer utredningen att
implementeringen av det nya EU-direktivet inte kommer att medfora sarskilt stora férandringar. For
att |6sa manga fragor har man i dessa lander redan en struktur eller en organisation som med relativt
sma forandringar kan anpassas for att tillgodose det nya direktivets krav. Det finns dock, liksom i
Sverige, fragor dar den framtida strukturen d@nnu inte ar helt klarlagd eller beslutad.

Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor

Vid en oversiktlig jamforelse av hanteringen av 3R-fragorna i de tillfragade landerna och Sverige kan
utredningen konstatera att den koncentration av verksamheter som utredningen féreslar forlagga till
ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor, se kapitel 7, i stort liknar det satt pa vilket man
hanterar motsvarande fragor i Nederlanderna. | stora delar finns dar verksamheten antingen redan
etablerad eller ar tankt att forlaggas till det Nederlandska kunskapscentret for alternativ till
anvandning av forsoksdjur (NKCA). Det dr det samlande organet for radgivning, utbildning,
kunskapshantering och kommunikation och vantas inte férandras mycket pa grund av att direktivet
trader ikraft. Aktiv insamling, bearbetning och spridning av kunskap och information om alternativa
metoder och forskningsresultat ar sadana verksamheter som utredningen vill samla i det féreslagna
kompetenscentret.

Liksom i NKCA i Nederlanderna har det svenska forslaget till Nationellt kompetenscenter for 3R-
fragor inte nagon roll nar det géller att finansiera riktade bidrag for 3R-forskning, utan detta sker
enligt helt annan organisation. Av de centrumbildningar med inriktning pa de 3 R:n som finns i de
ovriga tillfragade landerna skiljer sig det engelska National Centre for the Replacement, Refinement
and Reduction of Animals in Research (NC3Rs) pa denna punkt helt fran Sverige och Nederlanderna.
NC3Rs ar den storsta finansidaren av 3R-forskning i England och har detta som huvuduppgift. De
ovriga verksamheterna omfattar bl.a. spridning av forskningsresultat, anordnande av workshops och
symposier och utbildning, det vill sdga mycket av det som NKCA gor idag och som ar tankt for det
svenska nationella kompetenscentret.

Det finska Finnish Center for Alternative Methods (FICAM) har i stora delar en likhet med det
foreslagna svenska nationella kompetenscentret, men med en tydligare fokusering pa att rent
praktiskt utveckla och utvardera modeller med cell- och vavnadskulturer for att komplettera och
ersatta djurforsok. Den norska konsensus-plattformen fér 3R-forskning, Norecopa, dr det samlande
organet for beslutande myndigheter, industrin, akademin och djurskyddsorganisationer idag. Med
sin begrdansade budget och personella resurser koncentreras verksamheten i huvudsak till att sprida
information om 3R-aktiviteterna i Norge.

Nationell kommitté

| propositionen 2011/12:138 har regeringen gjort bedomningen att Jordbruksverkets Férsoksdjursrad
bor vara Nationell kommitté for skydd av djur som anvands foér vetenskapliga &ndamal. Utredningen
foreslar att det Nationella kompetenscentret for 3R-fragor blir Nationella kommitténs verkstéllande
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organ. | Nederlanderna ar det troligt att man kommer att ombilda den nuvarande
djurférsokskommittén till den nationella kommittén och i England planerar man att uppldsa den
nuvarande Animal Procedures Committee (APC) och ombilda den till den nationella kommitté som
kravs enligt direktivet. | Finland vdntas pa motsvarande satt den nationella Djurférséksndmnden
(ELLA) ombildas till den nationella kommittén och ha oférandrad sammansattning av ledamoéter. Den
norska djurforsoksmyndigheten Forséksdyrutvalget, som idag ar Norges nationella kommitté for att
styra forskningen med forsoksdjur vet man inte om den kommer att besta.

Gemensamt utnyttjande av organ och viavnader

Inget av de granskade landerna har konkreta planer pa att inféra ett program for gemensamt
utnyttjande av organ och vavnader fran djur som avlivats. Utredningen anser dock att det i Sverige
kan vara en lamplig uppgift for det Nationella kompetenscentret for 3R-fragor som utredningen
foreslar i kapitel 7.

Kompetensfragor i samband med den djurforsoksetiska bedomningen

| Nederlanderna rdknar man inte med att bedémningen av projekt ska komma att skilja sig mycket
fran den nuvarande i och med inférandet av det nya direktivet. For narvarande bestar kommittén av
experter inom omradena djurférsok, forsoksdjur, 3R och etik. Sammansattningen av de
djurforsoksetiska kommittéerna kommer sakert att forbli oférandrad. | England finns en guide om
etikprovningsproceduren i viagledningen till lagen. Man planerar att i stort sett félja samma eller
liknande procedurer i framtiden dven om nuvarande Animal Procedures Committee (APC) upploses
da den nya National Committee (NC) inrattas. | England finns djurskyddsorgan i dag och dessa har
skyldigheter att granska och bedéma djurférsoketiska ansokningar. Detta system forvantas kvarsta.
For Finlands del vantas inga skillnader nar det géller kompetensfragor i samband med den
provningen. | Norge ar det dnnu inte klarlagt hur den etiska provningen kommer att ske fran och med
2013.

Utredningens bedomning ar att Sverige skiljer sig nagot fran de lander som utredningen har jamfort
med gallande kompetensen i samband med den djurférsoksetiska bedomningen. Den svenska
modellen med en partssammansatt namnd (lika manga féretradare fran forskarsamhallet som fran
det allmanna) har inte sin motsvarighet i nagot av de lander som utredningen har jamfort med.
Utredningen beddomer att de andra landerna har ett stérre fokus pa fackmassig och vetenskaplig
kompetens vid projektbedémningen an vad Sverige av tradition har haft. Utredningen anser att
direktivets krav pa att sdkerstélla de fackmassiga och vetenskapliga kriterierna kraver en 6kad
kompetens i de djurforsdksetiska ndmnderna, se vidare i kapitel 4 och 7.
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7. Utredningen foreslar ett Nationellt
kompetenscenter for 3R-fragor

7.1 Regeringens uppdrag angaende atgirder for att leva upp till direktivets

krav gallande alternativa metoder till djurforsék

| regerings beslut® anges att uppdraget bl.a. innebér att Iamna forslag pa atgarder som behoéver
vidtas for att Sverige ska leva upp till de krav med avseende pa alternativa metoder som stélls i det
nya direktivet’® om skydd av djur som anvinds fér vetenskapliga andamal (i fortsattningen angett
som direktivet). Direktivet tradde i kraft den 10 november 2010 och ska vara genomfort i nationell
lagstiftning senast den 10 november 2012. Den 1 januari 2013 ska bestimmelserna i direktivet borja
tillampas.

For att leva upp till direktivets krav kravs dels forandringar i den svenska djurskyddslagstiftningen,
dels vissa andra forandringar eller atgarder av t.ex. organisatorisk karaktar. |
departementspromemorian Ds 2011:12”* |dmnas forslag till andringar i djurskyddslagen till fljd av
direktivet och dven ett antal bedémningar om genomférande av direktivets bestammelser pa
forordnings- eller féreskriftsniva. | detta kapitel lamnar utredningen sin syn pa 6vriga forandringar
om behover vidtas for att Sverige ska leva upp till direktivets krav, utover de forslag som utredningen
foreslagit i tidigare kapitel, t.ex. kapitel 4.

7.2 Direktivets krav

Direktivet stéller ett antal krav pa medlemsstaterna géllande alternativa metoder till djurférsok, dvs.
hur medlemstaterna ska ersatta, begransa eller forfina djurférsok. Vissa av dessa har utredningen
behandlat i tidigare kapitel (se kapitel 4 och 5).

Gemensamt utnyttjande av organ och vivnader

Ett av de krav som direktivet staller ar att medlemsstaterna ska framja utarbetandet av program for
gemensamt utnyttjande av organ och vavnader fran djur som avlivats. Detta anges i artikel 18.
Anledningen till detta framgar av direktivets skal punkt 27 dar det patalas att medlemstaterna bor
framja begransningsprincipen nar det géller anvandet av vavnader och organ fran djur. | dag anvands
vavnader och organ fran djur for att utveckla in vitro-metoder och ett gemensamt program for
utnyttjande av organ och vavnader kan leda till ett mer effektivt utnyttjande.

Djurskyddsorgan

Ett annat krav ar att alla uppfédare, leverantorer och anvdndare ska inratta ett djurskyddsorgan
bestaende av personer som har ansvar for djurens valfard och skotsel och da det galler anvandare
dven av en forskare. Detta framgar av artikel 26. Av samma artikel framgar dven att
djurskyddsorganet ska ta emot synpunkter fran den sarskilt utsedda veterinaren eller den expert som
avses i artikel 25. Djurskyddsorganets uppgifter finns specificerat i artikel 27. | denna artikel anges att

69 Regeringsbeslut 17, L2011/1668, den 26 maj 2011 till Statens jordbruksverk

70 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal

"t Genomférande av EU-direktiv om skydd av djur som anvands for vetenskapliga dndamal (2010/63/EU)
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djurskyddsorganet bl.a. ska ge rad till personalen som hanterar djuren i djurskyddsfragor géllande
djurens anskaffande, hallande, skotsel och anvandning. Djurskyddsorganet ska dven ge rad till
personalen om tillampning av kravet pa ersattning, begransning och férfining och halla personalen
informerad om den tekniska och vetenskapliga utvecklingen pa omradet. Direktivet anger dven att
djurskyddsorganet ska utarbeta och granska interna operativa rutiner i samband med 6vervakning,
rapportering och uppféljning i anslutning till valfarden fér de djur som foérvaras eller anvands.
Djurskyddsorganet ska aven folja projektens utveckling och resultat ur hanseende till vilka effekter
det far pa djuren och identifiera och hjalpa till med rad om hur projekten ytterligare kan ersatta,
begrédnsa och forfina anvandningen av djur. Direktivet specificerar dven att djurskyddsorganet ska ge
rad om system for utplacering av djur i hem inklusive lamplig socialisering av de djur som ska
utplaceras.

| departementspromemorian Ds 2011:12”? anges att det i dag saknas regler om ett sarskilt organ for
att gora de uppgifter som anges i direktivets artikel 27. Daremot anger djurskyddslagens 20 § att det
ska finnas en férestandare och veterinar knuten till férsoksdjursverksamhet och som ska se till att
verksamheten bedrivs enligt bestammelserna i djurskyddslagstiftningen. | departements-
promemorian anges att det far forutsattas att dessa forestandare och veterinarer har utfort ett
flertal av de uppgifter som direktivet foreslar for djurskyddsorganet. Detta galler t.ex. rad till
personalen om djurskydd och om tillampningen av de 3 R:ns princip liksom att uppratta rutiner for
verksamheten. | departementspromemorian foreslas att bestimmelser angaende djurskyddsorganet
och dess uppgifter bor inforas i djurskyddslagen och i foreskrifter meddelade av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer.

Alternativa metoder

| direktivets artikel 47 anges bl.a. att medlemsstaterna ska bidra till utveckling och validering av
alternativa metoder till djursférsok. Medlemstaterna ska dven vidta alla 6vriga atgarder som de anser
lampliga for att uppmuntra forskning pa detta omrade. Vidare specificerar artikeln bl.a. att
medlemsstaterna ska pa nationell niva se till att alternativa metoder framjas och att information om
dessa metoder sprids. Medlemsstaterna ska dven utse en kontaktpunkt som ska tillhandahalla rad
om den lagstiftningsmassiga relevansen och lampligheten av alternativa metoder som foreslagits for
validering. | direktivets skal, punkt 46, patalas att tillgangen pa alternativa metoder till djurférsok ar
starkt beroende av framsteg inom forskningen kring utveckling av alternativ. En 6kad finansiering av
projekt som syftar till att ersatta, begrdnsa och forfina anvandningen av djur i forsok foreskrivs i
gemenskapens ramprogram for forskning och teknisk utveckling. For att ersatta, begransa och
forfina anvandningen av djur i forsok, och for att 6ka konkurrenskraften for forskningen och
naringslivet i unionen, uppges det dock ocksa vara nddvandigt att kommissionen och
medlemsstaterna genom forskning och pa andra satt bidrar till utveckling och utvardering av
alternativa metoder.

Nationell kommitté fér skydd av djur som anvinds for vetenskapliga &ndamal

Direktivet stéller dven krav pa att det i alla medlemsstater ska finnas en nationell kommitté fér skydd
av djur som anvands for vetenskapliga andamal. Kommitténs uppgifter ska bl.a. vara att ge rad at de
behoriga myndigheterna och djurskyddsorganen i fragor som ror inférskaffande, uppfédning,
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hallande, skotsel och anvandning av djur i forsok och se till att det sker ett utbyte av basta praxis. De
nationella kommittéerna ska dven utbyta information om arbetet i djurskyddsorganen och om
projektbedémningen och dela med sig av basta praxis inom unionen. Detta framgar av artikel 49. |
direktivets skal, punkt 48, uppges att den nationella kommittén ska ge rad till behdriga myndigheter
och djurskyddsorgan for att framja principerna om ersattning, begrénsning och forfining. Det patalas
bl.a. att det finns behov av att se till att medlemsstaterna har en enhetlig ansats i sina strategier for
projektbedomning och granskning. De nationella kommittéerna ska dven utgora ett natverk pa
unionsniva dar utbyte av basta praxis kan ske.

| propositionen 2011/12:138” har regeringen gjort bedémningen att Jordbruksverkets
forsoksdjursrad bor vara nationell kommitté for skydd av djur som anvands for vetenskapliga
dndamal. Jordbruksverkets forsoksdjursrad inrattades 2008 och ar ett forum for informationsutbyte
och diskussion mellan Jordbruksverket och foretradare fran Vetenskapsradet, universiteten,
Lakemedelsindustriféreningen, de djurforsdksetiska namnderna, patientorganisationen
Handikappforeningarnas samarbetsorgan (HSO), Djurskyddet Sverige, Djurens Ratt,
Veterinarférbundet och Kemikalieinspektionen. Radet har dven tva utskott dar Etik- och
utbildningsutskottet arbetar med etik och utbildningsfragor kopplade till den djurférséksetiska
provningen och Brukarutskottet som for en dialog med dem som arbetar aktivt med férsoksdjur. |
propositionen uppger regeringen att deras bedémning ar att Jordbruksverket redan i dag har ett
organ som delvis arbetar med fragor som ingar i de uppgifter som den nationella kommittén kommer
att ha. Det framstar darfér som effektivt att Jordbruksverkets forsdksdjursrad utses till att vara den
kommitté som beskrivs i direktivet.

7.3 Framjandefunktioner i samhallet

Ett av de krav som direktivet staller ar att alternativa metoder till djurforsék ska framjas. Det finns i
dag en rad strukturer i samhallet som har ett framjande uppdrag snarare an att reglera. Dessa utgor
ofta komplement till myndigheternas och offentliga organisationers uppdrag och kan verka inom
friare former och i ndra samverkan mellan kommersiella och icke kommersiella aktérer. Dessa organ
ryms ibland inom ramen fér en myndighet, ibland ar det fristdende funktioner. Utredningen
redovisar nedan nagra exempel pa sadana framjandefunktioners uppgifter och organisation.

Gemensam nationell samverkan (GNS). Samarbete mellan ett antal aktorer som alla har ett intresse
av att genomfora olika trafiksdkerhetsatgarder, som ett led i att na noll-visionen. | gruppen utbyter
aktoérerna kunskap och erfarenhet och diskuterar hur verksamheter kan koordineras. | GNS ingar
representanter for Arbetsmiljoverket, Folksam, NTF, Naringsdepartementet, Rikspolisstyrelsen,
Sveriges kommuner och landsting, Toyota Sweden AB, Trafikverket, Transportstyrelsen. Huvudman
ar Trafikverket.

Closer (Nationellt centrum fér transporteffektivitet). Ar en nationell arena fér transportforskning och
motesplats for naringsliv, akademi och samhalle. Ska bli en nationell nod for att driva projekt for att
utveckla héllbara gods- och persontransporter. Partners &r bl.a. Schenker, Volvo, Chalmers, Scania
och Trafikverket. Drivs som ett program inom Lindholmen Science Park (Goteborg) pa uppdrag av
Vinnova (statligt verk under Naringsdepartementet) och Trafikverket.
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Nationella substitutionsgruppen fér kemikalier i varor. Arbetar med erfarenhetsutbyte,
nuldgesanalyser samt utarbetar strategier for att forbattra utbudet av mindre halso- och miljofarliga
produkter pd marknaden. Arbetar med tva spar — substitution och kommunikation. Bestar bl.a. av 12
landsting men kommuner och statliga myndigheter ar valkomna att delta.

Kompetenscentrum fér kemiska bekémpningsmedel (CKB). Samarbetsforum for forskare vid SLU och
intressenter utanfor universitetet inom omradet kemiska bekdmpningsmedel. CKB samordnar
kunskapsutveckling och langsiktig kompetensutveckling, miljoovervakning, analyskompetens,
utbildning och informationsspridning inom omradet. Organisatoriskt inom SLU.

Nationellt resurscentrum fér fysik (NRCF). Uppgift att ge larare mojlighet till fortbildning och hjalp att
hitta inspirerande resurser for fysikundervisning. Finansieras av Skolverket med kompletterande stod
fran de naturvetenskapliga och tekniska fakulteterna vid Lunds Universitet.

Nationellt resurscentrum fér biologi och bioteknik. Ska stédja hela skolan, fran forskola till
vuxenutbildning med syfte att fraimja en stimulerande, intressant och aktuell undervisning.
Gemensam satsning av SLU, Uppsala Universitet och Skolverket.

Nationellt centrum fér frémjande av god hdélsa hos barn och ungdom (NCFF). Arbetar for att framja
en helhetssyn pa sambandet mellan fysisk aktivitet, matvanor samt barns och ungdomars larande
och utveckling. Sprider erfarenheter om larande exempel, forsknings- och utvecklingsprojekt samt
verkar for en 6kad samverkan mellan universitet/hogskolor, kommuner och andra skolhuvudman och
myndigheter, intresseorganisationer och lokala organisationer. Huvudman &r Orebro universitet.

SBU Kunskapscentrum fér hdlso- och sjukvdrden. Arbetar for att tillampa evidensbaserad vard och
omvardnad baserad pa basta tillgdngliga vetenskapliga resultat fran valgjorda undersékningar, som
ett komplement till annan kunskap, och i samrad mellan patient och vardpersonal. Huvudman SBU —
Statens beredning for medicinsk utvardering.

Landsbygdsndtverket. Over 100 nationella aktdrer som arbetar for att 6ka méjligheterna att nd
malen med det svenska landsbygdsprogrammet 2007-2013. Huvudman ar Jordbruksverket.

Mat. Ett nationellt kompetenscentrum som etableras pa Livsmedelsverket fran 2012 som en del i
satsningen Sverige — det nya matlandet. Det ska bl.a. fokusera pa skolmaten och sprida kunskap och
goda exempel, erbjuda stdd och verktyg. Etableras pa Livsmedelsverket och regeringen skjuter till 4
miljoner arligen fran och med 2012.

7.4 Utredningens bedomning och forslag

Utredningen foreslar att ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor inrittas

Enligt artikel 49 i direktivet ska det i varje medlemsstat finnas en nationell kommitté fér skydd av djur
som anvands for vetenskapliga andamal. Regeringen har i proposition 2011/12:138 pekat ut att
Jordbruksverkets Forsoksdjursrad bor utgéra denna nationella kommitté. Utredningen delar denna
syn men anser att for att detta rad ska kunna leva upp till direktivets krav sa kravs dels en 6versyn av
representationen i radet, dels att radet far en verkstallande funktion. | dag ar Forsoksdjursradet
framst ett forum for informationsutbyte mellan radets ledamoter. Direktivet stéller dock som
utredningen ser det mycket hogre krav pa radet. Direktivet specificerar bl.a. att den nationella
kommittén ska ge rad at de behoériga myndigheterna och djurskyddsorganen i fragor som ror
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inforskaffande, uppfédning, hallande, skétsel och anvandning av djur i forsok och se till att det sker
ett utbyte av basta praxis. De nationella kommittéerna ska dven utbyta information om arbetet i
djurskyddsorganen och om projektbedémningen och dela med sig av basta praxis inom unionen.

Utredningen foreslar att de ledamaoter som forordnas till Forsoksdjursradet ska vara personer med
bade stor erfarenhet och mojlighet att paverka inom sina respektive organisationer. Utredningen
bedémer det dven nddvandigt att infora en verkstallande funktion till rddet och foreslar att detta
gors i form av ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor som kopplas till radet. Ett sddant
kompetenscenter skulle t.ex. ha en aktiv roll i radgivning och spridning av information géllande
alternativa metoder till djurférsék och basta praxis vid anvandning av djur i forsok.
Kompetenscentret skulle t.ex. dven stodja djurskyddsorganen, de djurforsdksetiska namnderna och
ovriga svenska myndigheter som pa ett eller annat satt, nationellt eller internationellt, ar involverade
i forsoksdjursfragor.

Utredningen anser dven att inrattandet av ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor skulle kunna
fungera som den framjandefunktion som bl.a. efterfragas i direktivets artikel 47. Medlemsstaterna
ska enligt denna artikel se till att alternativa metoder framjas och att information om dessa metoder
sprids. Ett kompetenscenter skulle, som utredningen ser det, ansvara for detta samt bl.a. formulera
basta praxis och rekommendationer gallande anvandning av forsoksdjur, vilket skulle underlatta for
saval myndigheter, forskare som bransch- och intresseorganisationer. Utredningen anser att om
samhallet pa sikt vill att forsoksdjursanvandningen ska ersattas med alternativa metoder till
djurforsok kravs det att aktérerna pa omradet ges stod for att 6ka kunskaperna om alternativa
metoder till djurférsok. Ett kompetenscenter skulle fungera som ett komplement till regelverkets
minimikrav och visa pa mojligheterna inom utvecklingen av alternativa metoder.

Att inratta ett sarskilt center for alternativa metoder till djurférsok har framforts tidigare. Regeringen
foreslog i propositionen 1978/79:137* att det skulle inrattas en central djurférsoksetisk namnd
(Centrala forsoksdjursnamnden) for att vara ett radgivande organ och bl.a. stodja utveckling av
alternativa och kompletterande metoder. Namnden skulle dven t.ex. disponera sarskilda medel for
att framja utvecklingen mot en minskad forsoksdjursanvandning. Den Centrala forsoksdjursnamnden
lades ner 2003 ner nar Djurskyddsmyndigheten skapades. Stiftelsen Forska utan djurférsék har pa
senare tid foreslagit att det borde inrattas ett 3R-center’.

Det Nationella kompetenscentrets uppgifter

Utredningen anser att kompetenscentret ska arbeta for att forséksdjurens situation forbattras, att
farre djur anvands och att alternativ till djurférsok utvecklas samtidigt som det ska kunna bedrivas
hogkvalitativ och innovativ forskning. Utredningen forslar att det Nationella kompetenscentret far
fyra huvudsakliga uppgifter:

Uppgift 1: Vara verkstdllande organ fér den Nationella kommittén

Utredningen foreslar att det Nationella kompetenscentret for 3R-fragor ska vara Nationella
kommitténs verkstadllande organ. Enligt artikel 49 i direktivet ska den nationella kommittén vara ett
aktivt rad som bl.a. fungerar som radgivare till djurskyddsorganen och behériga myndigheter. Bland

74 Proposition 1978/79:13 om dndringar i lagen (1944:219) om djurskydd m.m.
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dessa myndigheter ingar de djurférsoksetiska ndmnderna och utredningen bedémer att radgivningen
till dessa namnder kommer krdva avsevarda resurser om man ska leva upp till direktivets intentioner.
Aven r&dgivning och likriktning av djurskyddsorganen beddémer utredningen kommer att bli en stor
uppgift och dven detta bor darfor laggas pa det Nationella kompetenscentret for 3R-fragor.
Djurskyddsorganens arbete ska i sin tur besta av bl.a. radgivning till dem som skoter och anvander
forsoksdjur och utredningen anser att det ar viktigt att dessa organs arbetssatt likriktas for att
underlatta utbyte av basta praxis. Forutom att ge rad bor det Nationella kompetenscentret verka for
att djurskyddsorganen samverkar med varandra.

Utredningen foreslar ocksa att det Nationella kompetenscentret for 3R-fragor ska skéta den
nationella kommitténs uppdrag att utbyta basta praxis saval nationellt som internationellt.
Utredningen anser ocksa att kompetenscentret i sin roll som verkstallande resurs till Nationella
kommittén ska inspirera och samordna alla myndigheters 3R-arbete. Férutom de djurforsdksetiska
namnderna ar dessa: Havs- och vattenmyndigheten, Kemikalieinspektionen, Livsmedelsverket,
Lakemedelsverket, lansstyrelserna, Naturvardsverket, Smittskyddsinstitutet, Statens
veterindarmedicinska anstalt, Vetenskapsradet, Sveriges lantbruksuniversitet och Jordbruksverket.
Utredningen foreslar att kompetenscentret bl.a. ska hjalpa dessa och andra berérda myndigheter att
utveckla och formulera strategier for hur man ska arbeta for att ersatta, begransa och forfina
forsoksdjuranvandning enligt de 3 R:ns princip inom respektive myndighetsomrade, se vidare i
kapitel 3.

Uppgift 2: Assistans vid utvirdering av djurféorsék i efterhand

| direktivets artikel 38.2 f om projektbedémning anges att den ska omfatta ett avgérande om, och i sa
fall nar, projektet ska utvarderas i efterhand. | artikel 39 finns ndrmare beskrivet vad utvarderingen
ska omfatta. Den ska bl.a. goras med avseende pa om syftet har uppnatts, arter och antal som
anvants, vilken skada som orsakats djuren, svarhetsgrad och faktorer som kan bidra till 6kad
implementering av atgarder som kan ersatta, begransa och férfina djuranvandningen. Regeringen har
i proposition 2011/12:138 foreslagit att utvarderingen av djurforsok i efterhand ska goras av en
central djurférsoksetisk namnd som ska inrattas.

Utredningen anser inte att regeringens forslag ar den mest optimala I6sningen eftersom det ar viktigt
att den kunskap och de erfarenheter som fas vid utvarderingen aterfors till férsékdjursanvandarna,
djurskyddsorganen och de djurférsoksetiska namnderna. Som utredningen ser det ar det mer logiskt
att rollen att utvardera i efterhand och framja kompetensutveckling ligger i en och samma
organisation. Denna syn delas av vissa remissinstanser’® till Ds 2011:12. Som utredningen ser det
behdver denna namnd utredande resurser och omfattande kompetens for att kunna genomféra
utvarderingen i efterhand. Utredningen foreslar darfor en alternativ 16sning dar det Nationella
kompetenscentret for 3R-fragor assisterar den centrala djurférsoksetiska namnden vid utvardringen i
efterhand. Utredningen anser att kompetenscentret borde kunna utgbra en sadan resurs. Regeringen
har berdknat’® att utvardering i efterhand kommer att kosta 4 miljoner kronor per &r och ska
bekostas av allmédnna medel. Utredningen anser darfoér dven att en del av dessa medel bor tillféras
kompetenscentret.

76 Landsbygdsdepartementets forslag till genomférande av EU:s direktiv om skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamal, Ds 2011:12
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Uppgift 3: Gemensamt utnyttjande av organ och vivnader frdn djur som avlivats

Ett av de krav som direktivet staller ar att medlemsstaterna ska framja utarbetandet av program for
gemensamt utnyttjande av organ och vavnader fran djur som avlivats. Detta anges i artikel 18. Pa
institutionell niva forekommer det redan i dag ett gemensamt utnyttjande av organ och vavnader.
Utredningen anser dock att det ar en lamplig uppgift for ett Nationellt kompetenscenter for 3R-
fragor att medverka till gemensamt utnyttjande av organ och vavnader eftersom dven denna fraga
relaterar till begransningsprincipen att sa fa forséksdjur som majligt ska anvandas. Den storsta
effekten bedémer utredningen kan fas om man satsar pa att underlatta anvandningen pa
institutionell niva. Utredningen foreslar att det Nationella kompetenscentret for 3R-fragor far i
uppdrag att utveckla ett matchningsprogram av typen som anvands for kontaktformedling via
internet eller program for att formedla varor. En mjukvara som institutionerna kan ladda ner
kostnadsfritt fran kompetenscentrets hemsida och anvanda internt kan vara en majlig 16sning. Pa sikt
kan man utveckla motsvarande for anvandning pa nationell niva.

Uppgift 4: Vara organ som samlar, bearbetar och sprider kunskap om alternativa metoder
till djurféorsék

Av artikel 47 framgar att medlemsstaterna pa nationell niva ska se till att alternativa metoder framjas
och att information om dessa metoder sprids. For att leva upp till direktivets krav anser utredningen
att det maste finnas en funktion som arbetar aktivt med detta. Utredningen anser att
kompetenscentret skulle kunna vara ett sddant organ och da exempelvis arbeta med att anvanda
befintlig kunskap pa ett battre satt dn vad som gors i dag. Det finns i dag stor tillgang till
internationellt framtagna rekommendationer (guidelines) om arbete med forséksdjur och hur
djurférsok ska bedrivas for att optimera dem enligt de 3 R:ns princip. Dessa behéver bearbetas for
att passa svenska forhallanden och publiceras i form av riktlinjer och basta praxis och utredningen
anser att detta vore en lamplig uppgift for ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor. Saval de
djurférsoksetiska namnderna, forskare och djurskyddsorganen skulle ha stor hjélp av sadana
dokument for att driva djurskyddsarbetet framat samt nationellt harmonisera namndernas
beddémningar. Centret kan ocksa vid behov bedriva egna mindre utredningar i t.ex. forsoksmetodik
eller skotselsystem, eller ge sddana uppdrag till Iampliga forskare. Utredningen anser ocksa att det
Nationella kompetenscentret for 3R-fragor ska folja den vetenskapliga utvecklingen pa omradet och
bista t.ex. djurskyddsorganen och forskarsamhallet med denna information.

Utredningen anser vidare att ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor bor medverka i
diskussionerna om basta anvandningen av de statliga forskningsmedel som &r riktade till 3R-omradet
(f.n. Vetenskapsradets anslag, se kapitel 5). For att 6ka nyttan med det statliga forskningsstodet till
utveckling av alternativa metoder till djurférsok samt for att Sverige ska leva upp till det nya
direktivets krav behovs en 6kad spridning av information om nya forskningsron. Det finns dven ett
stort behov av att arrangera kurser, seminarier och andra kunskapsférmedlande aktiviteter inom
omradet. Sadana uppgifter anser utredningen ar lampliga att Iagga pa det Nationella
kompetenscentret for 3R-fragor.

Organisation for Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor

| kapitel 7.3 har redovisats ett antal exempel pa framjandeorgan for olika andamal. Exemplen visar
att det finns stor kreativitet att finna olika samverkansformer inom omraden dar man vill framja en
viss utveckling i samhallet. Utredningen anser att det bor finnas motsvarande mojligheter att dven
inom forsoksdjursomradet etablera samverkan mellan olika aktorer som vill eller ska framja
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direktivets syfte. Som utredningen ser det maste kompetenscentrets verksamhet organiseras sa att
Sverige lever upp till de krav som det nya forsdksdjursdirektivet staller.

Grundliggande forutsiattningar

Utredningen anser att det ar viktigt att kompetenscentret ar tillrackligt stort for att det i sin funktion
ska kunna gora en markbar skillnad. Om en alltfor liten satsning gors riskerar man att
kompetenscentret inte kommer att kunna uppfylla sina mal. Utredningen foreslar darfor att
kompetenscentret bor ha egen anstalld personal motsvarande fem handldaggare med vetenskaplig
kompetens, dvs. som regel disputerade forskare. Utredningen vill betona betydelsen av att dessa
handlaggare arbetar utatriktat och anvander sig av experter inom olika omraden fran olika
vetenskapliga forskningsinstitutioner. Har kan sarskilt ndmnas det expertnatverk som Nationellt
centrum for djurvalfard (SCAW) har knutit till sig. Utredningen anser ocksa att arbetet ska ske i
samrad med berérda myndigheter, forskare samt bransch- och intresseorganisationer. Som
utredningen ser det behdver kompetenscentret driftsmedel for att bl.a. kunna bestalla utredningar
inom omraden dar kunskapsunderlaget &r bristfalligt. Dessa medel blir ett komplement till de medel
som Vetenskapsradet fordelar till forskning inom 3R-omradet. Centret behdver ocksa ha medel for
att kunna skapa och driva olika kommunikationskanaler, t.ex. webbsidor.

Utredningen foreslar att kompetenscentret inrdttas med en inledningsfas pa cirka tva ar som sedan
utvarderas. Om kompetenscentret bedoms leva upp till det ansvar och uppgifter som har alagts
centret bor verksamheten fa fortsatta, men bér genomga kontinuerlig utvardering vartannat ar.

Styrning och tillhorighet

Utredningen anser att Jordbruksverkets forsoksdjursrad, dvs. den Nationella kommittén, ska vara
kompetenscentrets styrande organ och att kompetenscentret bor organiseras som ett utskott till
denna kommitté. Pa sa satt blir kopplingen till Jordbruksverkets Forsoksdjursrads funktion som
Nationell kommitté enligt direktivets artikel 49 tydlig. Inom ramen for ett sadant center kan
Jordbruksverket t.ex. forse de djurforsoksetiska namnderna med delar av den kompetens som kravs
for att namnderna ska kunna genomfora en fullstandig projektbedémning enligt direktivets artikel
38.

Kompetenscentret bor alltsa bildas som en funktion inom Jordbruksverket eftersom en stor del av de
uppgifter som kompetenscentrumet kommer att ha ar uppgifter av forvaltningsmyndighetskaraktar.
Dessa uppgifter ar inte lampliga att lagga pa ett universitet eftersom de kraver ett oberoende som
ett universitet inte naturligt har i dessa fragor. Detta galler t.ex. assistansen till den centrala
namnden vid utvardering av djurférsok i efterhand som maste komma fran en oberoende part som
inte bedriver djurférsok. Det galler daven t.ex. utdelning av medel till utredningar och liknande
uppgifter som bor ske konkurrensneutralt och dar SLU och andra universitet ar potentiella
mottagare. Vidare anser utredningen att de underlag och rad till de djurforséksetiska ndmnderna i
deras beredning av drenden maste komma fran en part som inte sjalv har drenden till beredning hos
namnderna, for att uppfylla direktivets krav pa oberoende projektbedémning. Av denna anledning
anser inte utredningen att kompetenscentret kan ha ett universitet med férsoksdjursverksamhet
som sin huvudman. Utredningen bedémer dven att Jordbruksverket har en val fungerande
infrastruktur som kan sakra att organisationen etableras snabbt och effektivt och kan anvanda sig av
verkets funktioner inom t.ex. ekonomi, personal, arbetsmiljé och IT.
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Utredningen anser dock att for att Jordbruksverket ska kunna ta pa sig denna uppgift pa ett
framgangsrikt satt kravs att myndigheten utvecklar sin vetenskapliga kompetens inom 3R-omradet.
Utredningens forslag att ldgga over Jordbruksverkets tillstandsgivning pa forsoksdjursomradet till
lansstyrelserna ger verket goda majligheter att genomfora en kompetensvaxling. Myndigheten skulle
da kunna ldgga mer resurser pa fraimjandeverksamhet och strategiskt arbete. For att kompetens-
centrets vetenskapliga handlaggare ska kunna arbeta utifran detta nya fokus kravs att centret har
tillgang till relevanta och effektiva verktyg, sasom relevant vetenskaplig litteratur.

Vidare anser utredningen att en forutsattning for att kompetenscentret ska bli framgangsrikt ar att
det kan inhamta kunskap fran alla aktérer inom forséksdjursomradet. En kélla till denna kunskap ar
t.ex. Sveriges lantbruksuniversitet och det natverk av experter som Nationellt centrum fér djurvalfard
(SCAW) har knutit till sig. Utredningen foreslar att SCAW utvecklar detta natverk for att passa till
kompetenscentrets behov samt assisterar centret i form av expertfunktion. SCAW och SLU i stort kan
bl.a. bidra med att identifiera behov av utbildning inom de djurférsoksetiska namnderna och
genomfora sadan utbildning. Utredningen anser ocksa att det Nationella kompetenscentret for 3R-
fragor bor ta hjdlp av SCAW och SLU i stort nar det géller att utveckla utbilningsmaterial och
sakerstalla att de mest effektiva inldrningsmetoderna anvands. SLU och andra larosédten bor ocksa
fungera som expertfunktioner for kompetenscentret i alla relevanta forsoksdjursfragor, t.ex. i
utarbetandet av basta praxis och riktlinjer for den djurférsoksetiska provningen. Utredningen anser
att man med detta organisationsforslag kan férena den kompetens som finns i forsoksdjursfragor vid
saval Jordbruksverket som universiteten.
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8. Kostnader for utredningens forslag

| detta kapitel behandlas de ekonomiska konsekvenser som foljer av utredningens forslag. Har berors

ocksa en del andra kostnadsberikningar som gjorts’’ infér genomforandet av forsoksdjursdirektivet.

Nedan féljer en summarisk sammanfattning 6ver utredningens forslag betraffande effekt pa

administrativ borda, kostnader samt finansiering.

Utredningens forslag

Administrativ borda
for aktorerna till
foljd av
utredningens férslag

Eventuellt 6kande kostnader
samt férslag pa hur dessa ska
finansieras

Anpassning av definitionen av djurforsok
(Kapitel 2).

Minskad.

Utredningen avstar fran att berdkna
kostnaderna, som framst harleds till
andringar av regelverket och
anpassning till detta.

Myndigheternas samverkan (Kapitel 3). Ingen. Kostnaderna ar forsumbara och ryms
inom respektive myndighetsanslag.

Djurférsoksetisk provning. Okad kompetens | Ingen. Finansieras inom ramen for avgiften

i de djurforsoksetiska ndmndera genom for den djurférsoksetiska provningen.

utbildning (Kapitel 4). Kostnaden har inte ndrmarare
berédknats utan beror pa metod och
omfattning enligt beslut av
Jordbruksverket.

Djurférsoksetisk prévning. Oberoende Ingen. Finansieras inom ramen for avgiften

veterindarkomptens i djurférsdksetiska
namnden (Kapitel 4).

for den djurférsoksetiska provningen
enligt beslut av Jordbruksverket.
Kostnaden blir i princip samma som
for ledamot av den djurférsoksetiska
namnden.

Namndernas hantering av de
djurforsoksetiska ansdkningarna. Ett
gemensamt och elektroniskt
arendehanteringsystem (Kapitel 4).

Minskad men inte
beraknad eftersom
regeringen har gett
Jordbruksverket i
uppdrag att utveckla
ett sadant system.

Regeringen har gett Jordbruksverket i
uppdrag att utveckla ett sadant
system och det ingar darfor inte i
utredningens uppdrag att berdkna
kostnaden samt beréra
finansieringsfragan.

Ndamndernas hantering av de
djurforsoéksetiska ansdkningarna. En central
funktion for arendehantering (Kapitel 4).

Ingen.

Utredningens beddmning &r att
Jordbruksverket, genom att
omfordela medel som for ndrvarande
laggs pa regionala sekreterartjanster,
kopiering och porto (ca 976 000
kronor per ar), kan bekosta driften av
en gemensam administrativ resurs pa
nationell niva vilken berdknas kosta
616 000 kronor per ar.

Namndernas hantering av de
djurfoérsoksetiska ansékningarna.
Vetenskaplig sekreterare (Kapitel 4).

Ingen.

Utredningens beddmning ar att
Jordbruksverket, genom att
omfordela medel som for ndrvarande
laggs pa regionala sekreterartjanster,
kopiering och porto, kan bekosta
regionala vetenskapliga sekreterare.

7 Genomférande av EU:s direktiv om skydd av djur for vetenskapliga dndamal, Ds 2011:12




81

Av besparingen (976 000 kr) kan

360 000 kr disponeras efter att
kostnaden for en gemensam
administrativ resurs pa nationell niva
(616 000kr) har dragits ifran.

Namndernas hantering av de
djurforsoksetiska ansdkningarna. Battre
anvandning av ndmnderna genom nationell
samverkan (Kapitel 4).

Ingen.

Ingen tillkommande kostnad utan
ingar i det elektroniska
darendehanteringssystemet.

Namndernas hantering av de
djurforsoksetiska ansdkningarna. Mindre
andring av djurforsoksetiska godkannanden
bor forenklas (Kapitel 4).

Beddms minska
jamfort med en
fullstandig ansékan om
djurforsoksetisk

Avgiften for olika slags ansokningar
till den djurforsoksetiska namnden
ska differentieras sa att den
motsvarar kostnaden for prévningen.

prévning. Jordbruksverket bér bestamma vilken
avgiftsskillnad som ar rimlig.
Ndamndernas hantering av de Ingen. Utredningen lamnar inget forslag.
djurforsoéksetiska ansékningarna. Finansieras inom ramen for avgiften
Ersdttningsformer och -nivaer till for den djurférsoksetiska provningen
namndledamoterna bor ses over (Kapitel enligt beslut av Jordbruksverket.
4).
Ndamndernas hantering av de Ingen. Oforandrade kostnader. Det
djurforsoksetiska ansdkningarna. nationella kompetenscentrets
Utvardering av vissa djurforsoksetiska medverkan bor finansieras inom
projekt i efterhand (Kapitel 4). ramen for vad regeringen foreslagit
(att bekostas av allmadnna medel).
Det statliga forskningsstédet for utveckling | Ingen. Det saknas objektiva grunder for att
avalternativa metoder till djurférsok enligt andra forskningsstodets storlek.
3R-principen (Kapitel 5). Framtida utvarderingar far utvisa om
det finns motiv for att andra
anslagets storlek.
Nationellt kompetenscenter fér 3R-fragor Ingen. Centrets kapacitet byggs upp under
(Kapitel 7). tva ar och fran ar tre bér man
disponera 10 milj. kr. Den initiala
kostnaden samt den arliga driften bor
tackas av huvudmannen
(Jordbruksverket) for det foreslagna
nationella kompetenscentret.
Gemensamt utnyttjande av organ och Ingen. Initial kostnad 188 000 — 300 000 kr,

vavnader fran djur som avlivats (Kapitel 7).

arlig driftskostnad ar inte berdknad.
Den initiala kostnaden samt den
arliga driften bor tackas av
huvudmannen (Jordbruksverket) for
det féreslagna nationella
kompetenscentret.

8.1. Kapitel 2. Anpassning av definitionen av djurférsok
| kapitel 2 foreslar utredningen att den svenska definitionen av djurforsék pa sikt anpassas till

direktivets. Genom detta minskar den administrativa bérdan och kostnaden for forskare genom att

tillstand for att bedriva vissa djurforsok inte behover sdkas, att farre ansékningar om

djurforsoksetiskt godkdannande behover goras samt mindre boérda att redovisa statistik Over antalet

anvanda djur. Utredningen avstar fran att berdkna den minskade kostnaden, bl.a. pa grund av den

osakerhet som rader betraffande utfallet av den kommande avgiftsfinansieringen av den

djurférsoksetiska prévningen.
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8.2 Kapitel 3. Myndigheternas samverkan

Utredningen foreslar att de myndigheter som omnamns i uppdraget etablerar en permanent och
formaliserad samverkan i arbetet med alternativa metoder till djurférsok och upprattar en strategisk
plan for hantering av forsoksdjursfragor och alternativa metoder till djurférsék. Utredningen féreslar
dven att myndigheterna ska medverka i det Nationella kompetenscentrets for 3R-fragor utrednings-
och informationsverksamhet och utbildning av t.ex. ledamoterna i de djurférsoksetiska néamnderna.
Utredningen anser att dessa uppgifter redan i dag ligger inom vad som ar myndigheternas naturliga
verksamhetsomrade. Utredningen bedémer att kostnaderna for sina forslag ar forsumbara och ryms
inom respektive myndighetsanslag.

8.3. Kapitel 4. Djurforsoksetisk provning

Okad kompetens i djurforséksetiska nimndera genom utbildning

Utredningen foreslar att utbildningen av namndledamoterna forbattras. Initial utbildning av
ledaméterna till féljd av nya uppgifter fran 2013 har beréknats till 800 000 kr i Ds 2011:127%,
Utredningen delar denna bedémning men anser att det utover detta behdvs mojligheter att ge
ledamoterna en grundutbildning med mycket kort varsel eller att utbildningen finns tillgdnglig
permanent. Utredningen anser att denna typ av utbildning bor kunna vara till stor del webbaserade
e-learningmoduler och kunna genomforas individuellt. Kostnaderna for att utveckla samt underhalla
sadana verktyg anser utredningen vara en kostnad for den djurférsoksetiska préovningen och bor
inkluderas i Jordbruksverkets avgift for prévning av djursférsoksetiska ansdkningar.

Oberoende veterinarkomptens i djurforsoksetiska nimnden

Utredningen foreslar att en av lekmannen i den djurforséksetiska namnden ska ha
veterindrkompetens och ha en oberoendestéllning fran de sokande. Utredningen anser att denna
veterinar ska inga som ordinarie ledamot av ndmnden och arvoderas enligt beslut av Jordbruksverket
och finansieras inom ramen for avgiften for den djurforsoksetiska provningen.

Niamndernas hantering av de djurforsoksetiska ansékningarna

1. Ett gemensamt och elektroniskt arendehanteringsystem. Ett gemensamt och elektroniskt
drendehanteringsystem for de djurforsdksetiska namnderna ar en forutsattning fér manga av de
forslag som utredningen lagger fram. Utredningen ar positiv till att regeringen har gett
Jordbruksverket i uppdrag att ta fram ett sddant system och det ingar darfor inte i utredningens
uppdrag att berora finansieringsfragan.

2. En central funktion for arendehantering. Genom ett databaserat drendehandldggningssystem
Oppnar man upp for att merparten av den administrativa resursen kan placeras geografiskt
oberoende fran de regionala néamnderna. Regionalt kommer man fortsatt bereda drenden, planera
och genomféra sammantraden samt formulera och distribuera beslut. Pa regional niva finns ocksa
behov av att dokumentera beredningsprocessen vilket kommer att géras avdem som bereder
drendena. Det databaserade arendehandlaggningssystemet ska pa sikt gora det obehovligt att
kopiera och per post distribuera handlingar till ledamoéterna. Utredningen bedémer att namnderna
bast betjanas av att ha tillgang till en gemensam administrativ resurs pa nationell basis som pa daglig
basis tar hand om merparten av de administrativa processerna. For narvarande arvoderas

78 Genomférande av EU:s direktiv om skydd av djur for vetenskapliga dndamal, Ds 2011:12
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sekreterarna i de djurforsoksetiska namnderna enligt beslut av Jordbruksverket sammantaget med

1 400 % av prisbasbeloppet enligt Socialforsakringsbalken (2010:110), vilket fér 2012 innebar 616
000 kronor. Det finns inget underlag for att gora en berdkning av férdelningen av sekreterarnas tid
mellan de olika administrativa uppgifterna. Enligt utredningens bedémning gar merparten av tiden at
till sdadant som kan inkluderas i ett databaserat handlaggningssystem. Av detta foljer att dessa
administrativa uppgifter kan utforas oberoende av geografisk placering av sekreteraren.

Kopiering och postbefordran av handlingar kostade ca 360 000 kronor under 2011. Merparten av den
kostnaden anser utredningen kan elimineras om man infor ett databaserat handlaggningssystem.
Utredningens beddmning ar att Jordbruksverket, genom att omférdela medel som for narvarande
laggs pa regionala sekreterartjanster, kopiering och porto, sammantaget ca 976 000 kronor per ar,
kan dels bekosta driften av en gemensam administrativ resurs pa nationell niva, dels arvodera
regionala vetenskapliga sekreterare. For den nationella administrativa resursen bedémer
utredningen att det kravs arbetstid motsvarande en heltids assistent men att uppgiften behéver
fordelas pa det antal assistenter som kravs for att ha funktionen bemannad alla arbetsdagar. Enligt
Jordbruksverkets berakningar ar arskostnaden 2012 for en heltids assistent 661 618 kronor
(manadslon 23 000 kronor plus administrativt palagg om 60 %). Tillkommande kostnader f6r lokal
m.m. ar forsumbara om funktionen samlokaliseras med annan befintlig administrativ resurs hos
Jordbruksverket.

3. Vetenskaplig sekreterare. Utredningen foreslar att det till varje ndmnd knyts en vetenskaplig
sekreterare samt suppleant till denne. De rekryteras fran den djurférsoksetiska namndens
forskarrepresentanter och far till uppgift att fraimst svara for att namndens handlingar och beslut ar
korrekt och precist formulerade med avseende pa medicinsk och vetenskaplig nomenklatur. Till de
sju djurforsoksetiska namnderna, med totalt nio avdelningar, féreslas en vetenskaplig sekreterare
samt suppleant till denne, det vill siga sammantaget 18 vetenskapliga sekreterare. Ordinarie
vetenskapliga sekreterare alternativt suppleant till denne kommer att svara for ca 11 sammantraden
per avdelning och ar, det vill sdga sammantaget 99 sammantrdden. Utredningen beraknar att de
uppgifter som den vetenskapliga sekreteraren kommer att utféra motsvarar 3-5 timmars arbete per
sammantrade, det vill sdga i storleken 300 — 500 arsarbetstimmar. Funktionen bor arvoderas i
samma modell som sker for de djurforséksetiska ndmndernas ledamoter enligt beslut av
Jordbruksverket. Kostnaden kommer att tackas inom ramen for Jordbruksverkets avgiftsfinansiering
av den djurforsoksetiska provningen. Forslaget att ersatta de regionala sekreterarna med en
nationell resurs berdaknas ge en minskad kostnad pa i storlekordningen 300 000 kronor per ar och
forslaget bedéms darfor inte medfora nagon vasentlig 6kande kostnad.

4. Battre anvdandning av namnderna genom nationell samverkan. Utredningen anser att den
centrala funktion som hanterar inlamningsprocessen ska vilja vilken namnd ansdkan ska ga till.
Utredningen beddomer att detta inte innebar nagon extra kostnad utan ingar i det elektroniska
drendehanteringssystemet.

5. Mindre dndring av djurférsdksetiska godkdnnanden bor férenklas. Utredningen foreslar att
mindre forandringar av redan tidigare godkdnda ansokningar hanteras pa ett enklare satt én i dag
och som ar mer likt hanteringen i den humanetiska prévningen. Detta innebar en minskad
administrativ borda for forskarna. Eftersom mindre andringar av redan godkanda ansékningar inte
sarredovisas i dag finns inget underlag for att berdakna den administrativa bérdan och kostnaderna
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for den djurforsoksetiska prévningen av sadana drenden. Utredningen anser att avgiften for olika
slags ansokningar till den djurférsoksetiska namnden ska differentieras sa att den motsvarar
kostnaden for provningen. Utredningen anser att Jordbruksverket ska bestimma vilken
avgiftsskillnad som &r rimlig.

6. Ersdttningsnivaerna till nimndledamoéterna bor ses 6ver. Utredningen foreslar att
Jordbruksverket ska géra en 6versyn av den ersattningsniva och ersattningsform som i dag finns till
ledamoterna i de djurforsoksetiska namnderna sa att den bl.a. blir proportionerlig till arbetsinsatsen.
Utredningen avstar fran att foresla ersattningsnivaer och darmed berékna vilka kostnader som
uppstar.

Utvirdering av vissa djurforsoksetiska projekt i efterhand

Regeringen foreslar att en central djurforsoksetisk namnd ska inrattas och att utvardering i efterhand
av vissa projekt ska géras av denna namnd. Regeringen beraknar att utvarderingen kommer att kréava
totalt ca 9 000 arbetstimmar arligen och kosta ca 4 miljoner kronor. Regeringen anser att
utvarderingen bor finansieras av allmanna medel, till skillnad mot prévningen av djurférsdksetiska
ansokningar, som ska avgiftsbeldggas. Utredningens anser att det Nationella kompetenscentret for
3R-fragor bor ha en assisterande roll i utvarderingen i efterhand. Utredningen anser att
kompetenscentrets insats bor finansieras inom ramen for de ovan ndmnda kostnaderna som
regeringen foreslagit ska bekostas av allmédnna medel.

8.4. Kapitel 5. Det statliga forskningsstiodet for utveckling av alternativa

metoder till djurforsok enligt 3R-principen

Utredningen foreslar att utvarderingar av det stod till forskning som utvecklar alternativa metoder till
djurforsok gors oftare. Denna uppgift anser utredningen aligger Vetenskapsradet och boér tas inom
Vetenskapsradets befintliga resurser. Nar det galler det arliga riktade forskningsstodet pa 13 miljoner
kronor anser utredningen att det saknas objektiva grunder for att 4ndra dess storlek. Framtida
utvarderingar far utvisa om det finns grund for att dndra stodets storlek.

8.5 Kapitel 7. Utredningen foreslar ett Nationellt kompetenscenter for 3R-
fragor

Utredningen foreslar att det inrattas ett Nationellt kompetenscenter for 3R-fragor. Utredningen har
identifierat fyra huvudsakliga uppgifter fér centret:

e Vara verkstadllande organ at Nationella kommittén, det vill sdga Forsoksdjursradet. Hari
inkluderas Forsoksdjursradets ataganden enligt forsoksdjursdirektivet gentemot de
djurfoérsoksetiska namnderna och djurskyddsorganen.

e Medverka som beredande och utredande resurs vid utvardering av vissa djurforsok i
efterhand.

e Underlatta gemensamt utnyttjande av organ och vavnader fran djur som avlivats.

e Samla, bearbeta och sprida kunskap om alternativa metoder till djurforsok.

Basresursen i kompetenscentret foreslas besta av fem handlaggare med vetenskaplig kompetens
(minst disputerad). Enligt Jordbruksverkets berdkningar ar arskostnaden 2012 fér en heltids
handlaggare 1 150 640 kronor (manadslén 40 000 kronor plus administrativt paldgg om 60 %).
Personalkostnaden samt medel for rorliga kostnader i det foéreslagna nationella kompetenscentret
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skattas till 10 miljoner kronor per ar. Utredningen foreslar att centrets kapacitet byggs upp bl.a.
genom kompetensvaxling inom Jordbruksverket under cirka tva ar och man darefter ska kunna
disponera den féreslagna budgeten.

Det foreslagna kompetenscentrets arbetssatt krdaver att man anvander sig av de senaste metoderna
for att pa nationell niva kunna informera och kommunicera. Initialt behover man bygga upp en
webb-plats med kringfunktioner. Jordbruksverket har nyligen tagit 6ver vattenbruksfragorna fran det
nedlagda Fiskeriverket och med anledning av det utvecklat webb-platsen ”Svenskt vattenbruk — en
gemensam myndighetsportal for Sveriges vattenbruksféretagare”. Personalbudgeten berdknades till
ca 2 000 timmar for projektgruppsarbete, granskning av texter, interaktionsdesign och kravanalys,
utveckling av mallar, programmering och IT drift och support. Den totala kostnaden blev drygt 1
miljon kronor.

Utredningen ser detta som en fingervisning om vad det skulle kosta for det Nationella
kompetenscentret for 3R-fragor att bygga upp en webb-plats och berdknar darfor en initial kostnad
om 1 miljon kronor. Till detta kommer arliga kostnader for informationsagaren, dvs. det Nationella
kompetenscentrets for 3R-fragor genom dess egna handlaggare, administration (ca 20 % av en
arsarbetskraft), drift (ca 540 000 kronor) samt systemutveckling (ca 300 000 kronor). Den initiala
kostnaden samt den arliga driften bor tackas av huvudmannen for det féreslagna nationella
kompetenscentret. Inom Jordbruksverkets IT-infrastruktur finns resurser som latt kan samnyttjas pa
ett ekonomiskt fordelaktigt satt varfor de angivna summorna sannolikt kan komma att bli lagre.

Nér det galler gemensamt utnyttjande av organ och vavnader fran djur som avlivats ar utredningen
osaker 6ver hur stort behovet ar av att pa nationell niva framja detta. Utredningens forslag ar att,
med primaért sikte pa den lokala/institutionella nivan, underlitta det gemensamma utnyttjandet av
organ och vavnader, liksom matchandet av efterfragan pa djur mot tillgdngliga djur, genom att
tillhandahalla ett databaserat program som kan laddas ner fran det Nationella kompetenscentrets for
3R-fragor webb-plats. Om efterfragan visar sig finnas pa nationell niva kan programvaran utvecklas
for detta andamal. Tiden for att utveckla en sadan programvara beradknas till 250 — 400 timmar med
en genomsnittlig timkostnad pa 750 kronor vilket ger en kostnad i storleksordningen 188 000 — 300
000 kronor. Denna kostnad bér rymmas inom ramen for det nationella kompetenscentrets anslag
fran dess huvudman.



