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Anvéandningen av forsoksdjur dr en mangfacetterad och komplicerad
friga som kan innebéra svéra etiska avvigningar. Det dr angelédget att
anviandningen av forsoksdjur begridnsas och dd sérskilt anvindningen 1
plagsamma forsok. Skrivelsens syfte ar att ge en fordjupad information
om anvéindningen av forsdksdjur samt redogora for det arbete som pagér
for att begrinsa forsoksdjursanvindningen. Bestimmelserna péd omradet,
den djurforsoksetiska provningen liksom andra tillstandskrav, verksam-
hetens omfattning och d&ndamal och de resultat som kan uppnéds genom
anvandningen av forsoksdjur redovisas. Vidare behandlas alternativa
metoder till djurforsok och det arbete som pagar pa det internationella
planet.



Innehallsforteckning Skr. 2001/02:48

SammMAaNTattNING .......oeevieiiieiiieie e 6
2 INLEANING c..evieiiieiie e e 8
2.1 Bakgrund ........cocovvviiiiiiee e 8
2.2 Skrivelse till riksdagen om anvéindning av forsoksdjur... 10
3 Regeringens atgirder och beddmning..........cccccccevveveiieecieeecveeenee. 10
3.1 Atgirder inom forsoksdjursomradet sedan &r 1997 ......... 10
3.2 Regeringens bedOmning............ccccvveevvieerieeenieeeeiee e 11
4 Vad dr ett djurforsok? ........cccvveviiieiiieeeeeeee e 16
4.1 Djurforsok enligt svenska bestammelser.......................... 16
4.2 Djurforsok enligt EG:s direktiv och den Europeiska
KONVENTIONEN ...t 16
4.3 Konsekvenser av skilda definitioner ............cccccceeeveennnnns 17
4.4 Vilka djur raknas som forsoksdjur? ..........ccceevvevveenennne. 17
S5 FOrsOksdjursstatistik ..........ceeeeeueeeriiieieiiieeiie e 18
5.1 Lite hiStorik .....cceeviiiiiieniiiiieee e 18
5.2 Aktuell statiStik ........oooieviiiiniiiiiiie e 18
53 Faktorer som paverkar forsoksdjursanvéndningen .......... 19
5.4 Relativ beskrivning av forsdksdjursanvindningen .......... 21
54.1 Forsoksdjursanviandning i relation till
forskningens kostnader............c.ccoeveeciiennnnne. 22
54.2 Anvéndningen av forsoksdjur inom
AStraZENECA...ccuveeeeieieeiee et 22
543 Forsoksdjursanvandning inom projekt stodda
av Medicinska forskningsréadet ...................... 23
6  Bestimmelser inom forsoksdjursomradet.............cccoovveevvreenneennee. 23
6.1 Krav som géller uppfodning, forvaring, tillhandahéllande
och anvindning av forsoksdjur .........ccceevvveeiiieenieeennen. 24
6.1.1 TAIStANd. .....veeeieeie e 24
6.1.2 Anlaggningar for forsoksdjur...........ccoeeueenee.. 24
6.1.3 Godkénd forestandare och veterinér .............. 25
6.2 Krav pa destinationsuppfodning...........cccceevveeecveenveenneens 26
6.2.1 Uppfodning 1 SVErige ......ccoovvveeeveeenveeenreenne, 26
6.3 Inforsel av fOorsOksdjur .......ooevevvveeciiieeiieeieeeee e, 26
6.4 Anviandning av fOrsoksdjur.........ccceeevvveeeieeeniieeeeee, 27
6.4.1 Etiskt godkdnnande...........cccceeevveeeieennieenen. 28
6.4.2 StatistiIKfOring ........eeveveeeeiieeeiieeeiee e, 29
6.4.3 Utbildning av dem som deltar i
forsoksdjursverksamhet............ccceeevieniiennnns 29
7  Myndigheter med ansvar enligt djurskyddslagstiftningen.............. 30
7.1 Statens jordbruksverk...........coccevvieniiiiiieniiee e, 30
7.1.1 Djuravdelningen...........cccceeevvercieeeeieeeereenee, 30
7.1.2 Jordbruksverkets uppgifter pa
forsoksdjursomradet............ccoecveeeeiieieiieennnen. 31
7.1.3 Normeringsarbete.........coccveeeviiriecieeecieeennenn 32

7.1.4 Central tillsynsmyndighet for
djurskyddstillsynen ............ccocceevveeviencinennnnns 32



10

11

7.2 Centrala forsoksdjursndmnden..........ccoecveecvvenieenieennenne. 32 Skr. 2001/02:48

7.2.1 AIIMENL....eiiiiiiieieceece e 32
7.2.2 Utveckling av alternativa metoder till
AJUIfOTSOK ...vveeiieeie e 33
7.2.3 Huvudmannaskap for den djurforsoksetiska
PIOVIINGEN....eeiiiiieeiieeeiieeeireeeveeeree e 33
7.2.4 Folja forsoksdjursanvandningen och sprida
INFOrMAtION ...ovvieiieeiie e 33
7.2.5 CFN:s organisation...........cceeeeeeveereeeeveennnennn 34
7.3 Jordbruksverkets och CFN:s atgirdsplan......................... 35
7.3.1 Foreskrifter om djurforsok m.m..................... 35
7.3.2 Foreskrifter om héllande och skotsel av
fOrSOKSAJUT ..o, 35
7.3.3 Satsning pé informationsmaterial................... 36
7.3.4 Djurforsok forenade med lidande .................. 36
7.3.5 Nya forutsittningar for etisk provning........... 36
7.3.6 Arbetsformerna i ndamnderna.......................... 36
7.3.7 Ovriga fragor i atgérdsplanen ....................... 37
Den djurforsoksetiska proviningen...........cceeeeveeeeeecieenieeeieesceeennenns 38
8.1 Bakgrund .........oooieiiiiiiee e 38
8.2 Néamndernas verksamhet ...........cccooceeviiiiiiniiiniiinices 38
8.3 Kritik mot den djurforsoksetiska provningen................... 40
Forsoksdjuren och deras miljo.........ccoeeeviieeiiiiiniiieeiieeee e 41
9.1 God forskning kraver friska djur i en bra milj6 ............... 41
9.2 Hélsokontroll och sjukdomsdiagnostik ..............cc.cc........ 42
9.2.1 Halsoinventeringar pa Statens
veterindrmedicinska anstalt..............c.cceene... 42
9.2.2 Virusinfektioner ..........ccceeveeeveenieenieeieeenen. 43
Vad innebér forsoken for djuren? ..........ccccoeevcieeviiiiieecieieeeeen 43
10.1 Utredning om smaérta och andra obehag 1 samband med
dJurforsOkSprojekt ........cccvveevcviieeiieeiee e 43
10.2 Forsok med ringa svarighetsgrad .........ccccceeeeiieveieeennenn. 44
10.3 Forsok med mattlig svarighetsgrad ..........ccccoeevveeveennnnen. 45
10.4 Forsok med avsevird svarighetsgrad ..........ccccvvevvveennneen. 46
Verksamheter dar forsoksdjur anvands..........ccceeceevciveniiiiiienieennn. 46
11.1 Grundldggande forskning..........ccccceevvvevienciienieeeeneenne 47
11.1.1 Grundldggande forskning vid universitet och
hOgSKOIOT.....eiiiieiieeeee e 47
11.1.2 Grundldggande forskning vid myndigheter ... 48
11.2 Lakemedel .......cccooviiiiiiiiiiiie e 51
11.2.1 Kemiska ldakemedel ...........ccooeiinninnnnnen. 52
11.2.2 Biologiska ldkemedel.............cccceeeevirennnnnnne. 53
11.2.3 Identitets- och styrkebestdmning av
lakemedel .........oooveeiiieniieieeee e 55
11.2.4 Liakemedelsverket ..........ccocvevieiviieniienieennnns 55
11.2.5 Likemedelsindustriforeningen....................... 56
11.3 Kosmetiska och hygieniska produkter ................ccueene...e. 56
11.3.1 Kemisk-tekniska leverantorforbundet............ 57

114 VACCIN e 58



12

13

11.4.1 Immunologiska studier............cccceevverieennnns 58 Skr. 2001/02:48

11.4.2 Toxikologiska studier..........cccceevveriiennennnennn 58
11.4.3 Satskontroller ..........cocveveveeniiiiiinieeniceeeee, 59
11.5 Sjukdomsdiagnostik ..........cccveeeciiieeiiieeiiie e 59
11.5.1 Statens veterindrmedicinska anstalt ............... 59
11.6 Kemikalier 1 miljon ........ccccoeeeiieeiiiieiiecieecee e 60
11.6.1 Kemikaliestrategi for en giftfri miljo............. 61
11.7 Kemiska dmnen i livsmedel ............ccocooiiiinininnninn. 62
11.7.1 Anvéndning av forsoksdjur i sékerhets-
EESTNING 1.ttt 63
11.8 UbIldNing.......veeviieiieeiieciiee et 65
11.8.1 Bestammelser om anvéndning av djur 1
UNAETVISNING ..ceevvieeiiieeeiie e 65
11.8.2 Anvindningen av forsoksdjur 1 grund- och
gymnasieskola........c.ccoceveveiieiiiieicie e, 66
11.8.3 Anvéndningen av forsoksdjur pa universitets-
och hogskoleniva..........c.ccceevevieniiiiieniees 66
11.8.4 Forsvarsmakten ..........ccceeeveveiienieenieenieennnenns 67
11.9 Forsoksdjursvetenskap ........cceeeveeeieenienciienieeiecieeee, 68
11.9.1 Centrum for komparativ medicin — CCM...... 68
11.10  Ar djurforsdken nddvAndiga?...........cocoeveeeeeeeveveveeenennnnn, 69
11.11  Forskningsbeviljande organ ...........cccccceeevveeeeiieeenveeennenne 70
Aktuella omraden..........c.oovviiiiiiiiiiiiie e 73
12.1 Genetiskt modifierade djur..........cccoeeevieecieeeciieeeeeen 73
12.1.1 Vad ér genetiskt modifierade djur?................ 74
12.1.2 Verksamhetens betydelse ur forskningens
PETSPEKLIV ..t 74
12.1.3 Vad innebér genetisk modifiering for djuren. 75
12.1.4 Hur omfattande dr anvindningen av genetiskt
modifierade djur? .........ccccoeveieiiiiii i 75
12.1.5 Genetiskt modifierade djur inom
lakemedelsomradet............ccoooveriiiiiiinicnniens 76
12.1.6 Etiska overvdganden i samband med
anvandning av genetiskt modifierade djur..... 76
12.1.7 Lagstiftning ........ccceeeveerieeiiieeiiecie e 77
12.2 Xenotransplantation ..........ccocceeeeeerieeiienieenie e 77
12.2.1 Xenotransplantationskommitténs forslag....... 78
12.2.2 Beredning av forslaget ..........cccoeeveevvenieennnns 80
12.3 Anvandning av primater.........cccceevveeerveeerieeerieeerveeerenens 80
12.3.1 Smittskyddsinstitutet...........ccccveeveiieecieennnnn. 81
12.3.2 Stockholms universitet..........ccccceeveeriieennenne. 84
12.3.3 Uppsala universitet..........cccecveeeeieeenreeenneeenne 84
12.3.4 Anviéndningen av primater for
lakemedelsutveckling..........cccoeveveerieniiennnnns 84
12.3.5 Primatanviandningens omfattning .................. 85
12.3.6 Jordbruksverkets krav pa primatanvandning . 85
Alternativa metoder till djurforsok ..........ccceevvvvenieiiieeciiicieeeeee, 85
13.1 Vad menas med alternativa metoder till djurférsok? ....... 86
13.2 Anvindning av alternativa metoder inom

lakemedelsutvecklingen ............ccoceeveiieeiiieeciieeee e, 87



13.3 CFN::s forskningsstod for utveckling av alternativa
metoder till djurforsok........cccvvvieriiieniiieiiiieeee s 88
13.4 CFN:s vetenskapliga konferenser............ccccoecveeeeveeennnennns 89
13.5 Stiftelsen Forskning utan djurforsok...........ccceevevvveeeneennns 90
14 Internationellt arbete..........cccevviieriiiniiiiiiiniieeee e 91
14.1 Skydd av forsoksdjur.........cccveeviiiiiiiieeiiecie e 91
14.1.1 Europeiska unionen...........cccccceeeevenieenneennnnn. 91
14.1.2 Europaradet ..........cocoveeviieniieniieiecceeee 94
14.2 Lakemedel .......coooueiiiiiiiiiiieeeee e 94
14.3 Kosmetiska och hygieniska produkter ...............cceenee..e. 95
14.4 Kemikalier .....coooiiiiiiiiiiieeeen 96
15 Organisationer inom forsoksdjursomradet ..........ccceeceevvierieennnnne. 97
15.1.1 Scandinavian Society for Laboratory Animal
Science (Scand-LAS) .....ccocevevieeviieeeieeeieens 97
15.1.2 Sveriges samverkande organ for Forsknings-
och Forsoksdjurspersonal...........ccccccvvenurennen. 97
15.1.3 Sveriges Veterindrforbund ...........cccccvvenneenee. 98
15.1.4 Forbundet djurens ratt.........cccoeeveveiienieennnens 98
15.1.5 Foreningarna Djurens Vénners
Riksorganisation...........cceeeeeevienieenieeieenenenns 98

15.1.6 Sveriges djurskyddsforeningars riksforbund . 98

Skr. 2001/02:48



1 Sammanfattning

I skrivelsen redovisas olika frigor som ror anvdndning av forsoksdjur.
Bakgrunden till skrivelsen &r ett forslag som presenterades i betdnkandet
Djurforsok (SOU 1998:75). Utredaren anser att det ar viktigt att de
politiska organen far information om djurforsoksfragorna och att detta
lampligen kan ske genom en skrivelse till riksdagen. Forslaget stods av
manga remissinstanser. Underlag till skrivelsen har infordrats fran
berdrda myndigheter och departement. Aven organisationer och foretag
har erbjudits att lamna bidrag till skrivelsen.

Regeringen har under de senaste dren vidtagit en rad atgérder inom
forsoksdjursomradet. Bland dessa kan sérskilt ndmnas @ndringar 1 djur-
skyddslagen ar 1998 som innebir att dven forsoksdjur omfattas av djur-
skyddslagens bestimmelse om att djuren skall héllas och skdtas i en god
djurmiljo och pa ett sddant sitt att det frimjar deras hilsa och ger dem
mojlighet att bete sig naturligt. Andringen mojliggoér for Statens jord-
bruksverk att utfirda foreskrifter om hur forsoksdjur skall héllas och
skotas. Andringen innebir dven att de djurforsdksetiska ndmndernas
beslut numera 4r bindande.

Med djurforsok avses den anvindning av djur som sker for vetenskap-
lig forskning eller undervisning, sjukdomsdiagnos, framstéllning av
lakemedel eller for andra jamforliga d&ndamal. Om ett djur utsétts for
ingrepp eller inte saknar betydelse for om anvdndningen skall betraktas
som ett djurforsok. I detta avseende skiljer sig den svenska lagstiftningen
fran bestimmelser i EG:s direktiv' och den Europeiska konventionen® pa
omradet.

I Sverige har det under de senaste 11 &ren anvints 1 genomsnitt
omkring 320 000 forsoksdjur arligen enligt den definition av djurforsok
som géller enligt EG:s direktiv och den Europeiska konventionen. Utover
dessa djur har i genomsnitt under motsvarande period 220 000 forsoks-
djur érligen avlivats utan foregaende ingrepp, anvints i beteendestudier
eller anvénts i1 dvriga forsok utan ingrepp. Manga faktorer paverkar hur
forsoksdjursanvdandningen varierar ar fran ar. Forsok har gjorts att
beskriva forsoksdjursanviandningen i relativa tal. Antalet anvénda for-
sOksdjur relaterat till forskningens kostnader visar att antalet anvidnda
djur inte 6kar 1 samma takt som forskningens kostnader.

Anvindningen av forsoksdjur omgéardas av en rad bestimmelser i djur-
skyddslagstiftningen. For att fi anvdnda forsoksdjur krivs bl.a. tillstdnd
for verksamheten och en godkédnd forsoksdjursanliggning. Varje enskilt
forsok skall dessutom provas av en djurforsoksetisk ndmnd. Den som
anvander forsoksdjur dr ocksd skyldig att fora journal 6ver djuren och
arligen rapportera hur omfattande anvandningen ér.

Statens jordbruksverk och Centrala forsdksdjursnimnden (CFN) ar de
myndigheter som har ansvar enligt djurskyddslagstiftningen. Jordbruks-
verket handldgger fragor om bl.a. olika tillstdnd, godkidnnande av
forsoksdjursanldggningar, frigor om djurhdllning och transporter av

! Rédets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok
och andra vetenskapliga dndamaél

? Europeisk konvention om skydd av ryggradsdjur som anvénds for forsoks- och annat
vetenskapligt &andamal (ETS 123)
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forsoksdjur. CFN:s uppgift dr bl.a. att ansvara for den djurforsoksetiska
provningen, insamling och bearbetning av forsoksdjurstatistik och ge
stod till forskning for utveckling av alternativa metoder till djurforsok.

Landets sju djurforsoksetiska nimnder provar ansokningar om att fa
gora djurforsok. Namnderna dr sammansatta av tolv ledaméter av vilka
hélften ar forskare eller forsdksdjurspersonal och hélften lekmén. Tv4 av
lekmédnnen é&r foretrddare for en djurskyddsorganisation. Namndens
uppgift ar att vid provningen av ett drende bl.a. ta hdnsyn till & ena sidan
forsokets betydelse och & andra sidan lidandet for djuret.

Forsoksdjurens hilsa dr av stor betydelse for forskningsresultatens
kvalitet och for antalet anvdnda forsoksdjur. Halsokontroller bidrar till att
hoja forsoksdjurens hélsostatus och dirmed minska risken for att infek-
tioner paverkar djurens vélfard och stor forskningsresultaten. Den miljo
som forsoksdjuren vistas 1 dr viktig for deras mojlighet att bete sig natur-
ligt. Forskning har visat att miljoberikning har positiva effekter pé
forsoksdjuren. For att en miljoberikning verkligen skall ge forsoksdjuren
mojlighet till naturligt beteende i enligt med djurskyddslagen® kan dock
omfattande insatser behovas.

Djurforsoken paverkar forsoksdjuren i olika grad. CFN har haft
regeringens uppdrag att utreda om det dr mojligt att infora ett klassifice-
ringssystem av olika forsok inom ramen for den djurforsoksetiska prov-
ningen. Som ett resultat av detta uppdrag kommer ett sddant system att
inforas under ar 2001.

Drygt hélften av forsoksdjuren anvinds inom den grundliggande
forskningen vid universitet och hogskolor. Denna anvdndning domineras
av den biomedicinska forskningen. Grundldggande forskning innebér
sokande efter ny kunskap och &r en forutséttning for att tillimpningar i
form av t.ex. utveckling av likemedel skall kunna ske. En knapp tredje-
del av forsoksdjuren anviands inom ldkemedelsindustrin och en mindre
del vid landets myndigheter och Ovriga foretag. Framsteg inom gen-
tekniken har inneburit 6kade mdjligheter for forskningen att studera
enskilda gener. Detta sker bl.a. genom anvédndning av genetiskt modi-
fierade djur. Framfor allt anviands mdss for detta dndamél. Uppgifter
visar att antalet genetiskt modifierade forsoksdjur okar. Jordbruks-
ministern har nyligen tillsatt en sirskild utredare for att gora en oversyn
av fOrutsittningarna for den djurforsoksetiska provningen. Utredaren
skall sérskilt belysa de etiska fragor som kan uppkomma i samband med
anvandning av genetiskt modifierade djur. Andra omraden dér forsoks-
djursanvdndningen kan ge upphov till svara etiska Overviganden é&r
anvandning av primater och vid transplantation av celler, vdvnader eller
organ frin djur till ménniska (xenotransplantationer).

Likemedelsutvecklingen innebér bl.a. att omfattande kontroller gors av
ett blivande likemedels effekt och eventuella skadeverkningar. Studier
av cancerframkallande och fosterskadande effekter dr exempel pa under-
sOkningar som maste goras innan ett lakemedel far séljas pa marknaden.
De flesta av dessa studier gors genom anvéndning av forsoksdjur.
Anvéndning av forsoksdjur dr aktuell dven for bl.a. utveckling av vacci-
ner, for diagnostisering av vissa sjukdomar och for sdkerhetstestning av
kemikalier 1 miljon. I flera fall finns alternativa metoder under utveck-

‘4§ djurskyddslagen (1988:534)
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ling, som kan ersétta djurforsok. Regeringen uttrycker i propositionen
Kemikaliestrategi for Giftfri miljo 2000/01:65 avsikten att prioritera
arbetet med att fa befintliga lovande metoder godkinda s& snart som
mojligt.

Med begreppet alternativa metoder till djurforsok avses oftast en
metod som forfinar, minskar eller ersitter ett befintligt djurforsok. Detta
synsétt har kommit att kallas de tre R:ns princip (refine, reduce, replace).
CFN har sedan ar 1980 ldmnat forskningsstod for att framja utveckling
av alternativa metoder. Det totala forskningsstddet har hittills uppgétt till
omkring 50 miljoner kronor. Den svenska ldkemedelsindustrin har
bidragit till detta forskningsstod med omkring 30 procent av det totala
anslaget.

12001 &rs ekonomiska vérproposition 2000/2001:100 har f6r perioden
2002-2004 avsatts ytterligare 5, 10 respektive 15 miljoner kronor for att
framja utvecklingen av alternativa metoder till djurforsok.

Internationellt samarbete med anknytning till forsdksdjursomradet
bedrivs bade inom EU, Europaradet och pa global niva. Inom EU finns
ett direktiv och inom Europaradet en konvention, vilka syftar till att
skydda djur som anvénds for vetenskapliga andamal m.m. For att alter-
nativa metoder inom bl.a. sdkerhetstestning skall tas i bruk fordras att
metodernas vetenskapliga virde faststélls. Detta sker genom att meto-
derna genomgir sidrskilda utvdrderingsstudier. Inom EU inréttades ar
1993 utvirderingscentret ECVAM (The European Center for the
Validation of Alternative Methods) vars uppgift bl.a. dr att svara for
utvirdering av alternativa metoder till djurforsok. Ett forslag att forbjuda
anvandning av forsoksdjur for att testa kosmetiska och hygieniska
produkter behandlas for nérvarande inom EU:s ministerrad. P& ldke-
medelsomradet pagér ett arbete som syftar till att harmonisera de krav pa
dokumentation av likemedel som stills av myndigheter vérlden Over.
Gemensamma riktlinjer for testning av ldkemedel kommer att minska
anviandningen av forsoksdjur inom detta omrade. Riktlinjer for testning
av kemikalier 1 miljon utvecklas och faststills av OECD:s miljoprogram.
Riktlinjerna anvénds globalt vid laboratorier som testar kemikalier.
Alternativa metoder bedoms av OECD som dven om mojligt utvecklar
riktlinjer for att kunna anvdnda dem. Inom sdkerhetstestningen diskuteras
for narvarande metoder som kan forfina, minska eller ersitta anviand-
ningen av forsoksdjur.

2 Inledning

2.1 Bakgrund

Under varen 1997 forordnades en sdrskild utredare med uppdrag (dir.
1997:43) att bl.a. inventera och bedoma forsoksdjursanvindningen i
landet. I uppdraget ingick dven att granska vad som krivs for att ytter-
ligare begrinsa forsoksdjursanviandningen och dérvid utarbeta en hand-
lingsplan for en sddan begransning. Utredaren skulle vidare se dver hur
Centrala forsoksdjursnimndens (CFN) verksamhet bedrivits samt foresla
de fordndringar av verksamheten som kan behovas. 1 uppdraget ingick
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dven att utvirdera det stod som lamnats till forskning om alternativ till
djurforsok och lamna forslag till hur forskningsstodet bor organiseras i
framtiden. Vidare skulle erfarenheterna av de djurforsoksetiska nimn-
dernas verksamhet och utfallet av ndmndernas hittillsvarande prévning
samt den praxis som utvecklats inom de djurforsoksetiska nimnderna
utvirderas. Uppdraget redovisades den 18 juni 1998 (SOU 1998:75) och
remissbehandlades under hosten 1998.

I betdnkandet ldmnar utredaren bl.a. forslag till en handlingsplan for att
ytterligare begransa forsoksdjursanvéndningen och framhéller att det ar
nodvéndigt att arbetet utgar fran djurens situation. Det bor tydligt mar-
keras att inriktningen dr att successivt forsoka begransa anvandningen av
djurforsok. Speciellt viktigt &r det, enligt utredaren, att arbeta for att
minska de pldgsamma djurforsoken. Utredaren anser vidare att det fram-
tida arbetet bor fortgd pa flera nivder: pd det politiska planet, hos
myndigheterna och bland forskarna.

For att den politiska malstyrningen skall bli effektiv dr det enligt utre-
darens mening viktigt att de politiska organen erhaller erforderlig infor-
mation om djurforsoksfragorna. Utredaren anser att en lamplig ordning
for detta kan vara att regeringen kontinuerligt lamnar en skrivelse till
riksdagen med sddana upplysningar. Enligt forslaget bor skrivelsen dven
innehdlla uppgifter om malen for verksamheten.

Manga remissinstanser anser 1 likhet med utredaren att det dr viktigt att
minska anvéndningen av djur 1 forsok. Sérskilt giller detta de pldgsamma
forsoken. Flera instanser bl.a. Smittskyddsinstitutet, Forsknings-
radsndmnden, Medicinska forskningsradet, Karolinska institutet, Gote-
borgs universitet, Sveriges lantbruksuniversitet och Reumatikerforbundet
pekar dock pa djurforsokens betydelse for bl.a. den biomedicinska forsk-
ningen och for mdjligheten att forstd och bota sjukdomar. Dessa instanser
menar att en minskning maste stéllas i relation till forskningens behov
och dndamadl. LinkOpings universitet uppger att plagsamma forsok i1
egentlig mening endast utfors undantagsvis. Lunds universitet papekar att
strdvan att minska djurforsoken har lett till att kliniska tester som gors pa
ménniska, utan forstudier pd djur, har blivit vanligare och menar att det 1
utredningen saknas en diskussion om varfor pldgsamma djurforsok trots
allt gors. CFN och Nordiska samfundet mot plagsamma djurforsok
(nuvarande Forbundet djurens rétt) papekar att det i dag finns goda mgj-
ligheter att bedoma smérta och obehag hos forsoksdjur.

Likemedelsverket, Kemikalieinspektionen och Lakemedelsindustri-
foreningen papekar att ett internationellt harmoniseringsarbete pagar,
bl.a. inom ldkemedels- och kemikaliecomradena och att utveckling av nya
metoder och utvirdering av dessa dr en ldngvarig och komplicerad
process. Flera instanser, bl.a. Medicinska forskningsrddet, Statens jord-
bruksverk, CFN, Umea universitet, Statens veterindirmedicinska anstalt,
Liansstyrelsen 1 Visterbottens 14n, Sodertélje kommun, Nordiska sam-
fundet mot plagsamma djurforsok och Stiftelsen Forskning utan djur-
forsok, héller med utredningen om att politisk mélstyrning kan effektivi-
seras genom att regeringen arligen ldmnar en skrivelse till riksdagen.
Liakemedelsverket anser att handlingsplanen borde ha varit mer om-
fattande och innehéllit konkreta forslag till atgirder. Linkdpings univer-
sitet dr tveksamt till utredningens forslag till politisk malstyrning med
sikte pa att reducera anvindningen av forsoksdjur. Sveriges lantbruks-
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universitet anser att diskussionen om politisk mélstyrning &r oklar och
undrar vilken erforderlig information om djurforsoksfragorna som avses.

2.2 Skrivelse till riksdagen om anvindning av
forsoksdjur

Jordbruksdepartementet har under varen 1999 berett de forslag och dver-
viaganden som ldggs fram 1 betdnkandet. Regeringen anser att en
skrivelse till riksdagen om anviandning av forsoksdjur dr d&ndamalsenlig
och kommer att bidra till en allsidig belysning av de fragor som
sammanhénger med anvdndningen av forsoksdjur.

Syftet med skrivelsen ar att ge riksdagens ledaméter ett dokument som
beskriver de fragor som hor samman med anviandningen av forsoksdjur.
Skrivelsen ar avsedd att ge fordjupade upplysningar om bl.a. verksam-
hetens omfattning och dndamal liksom kraven pa verksamheten i bl.a.
djurskyddslagstiftningen, de etiska Overvidgandena och de resultat som
uppnas genom anvandningen av forsoksdjur.

Underlag till skrivelsen har genom regeringsbeslut infordrats fran
berérda myndigheter och departement. Ett flertal organisationer och
foretag har erbjudits att lamna bidrag till skrivelsen.

3 Regeringens dtgirder och bedomning

3.1 Atgirder inom forsdksdjursomréidet sedan ar 1997

Regeringen har under de senaste &ren tagit ett flertal initiativ inom
forsoksdjursomrddet. Nedan foljer en redogorelse for atgarder som vid-
tagits 1 avsikt att stdrka djurskyddet for forsoksdjuren.

Regeringens proposition 1997/98:28 Andringar i djurskyddslagen
ledde till beslut av riksdagen i februari 1998 (bet. 1997/98:JoU12, rskr.
1997/98:142). Andringarna, som tridde i kraft den 1 mars 1998, gjordes i
syfte att genomfora EG:s direktiv* pa forsoksdjursomradet. Bestimmel-
sen att djur skall héllas och skotas 1 en god djurmiljo och pé ett sadant
satt att det frimjar deras hilsa och ger dem mojlighet att bete sig naturligt
géller numera dven forsoksdjur. En annan éndring var att det for anvénd-
ning av forsoksdjur kriavs inte bara tillstyrkan utan dven ett godkdnnande
fran en djurforsoksetisk nimnd. Aven i andra avseenden fGreslogs
skérpta krav for anvindningen av forsoksdjur, bl.a. veterindr medverkan 1
djurforsoksverksamhet.

Regeringen beslutade i mars 1997 om kommittédirektiv (dir. 1997:43)
Alternativa metoder till djurforsék och forsoksdjursanvédndningens
omfattning i framtiden. Utredarens uppgift var bl.a. att gora en invente-
ring och en bedomning av forsoksdjursanviandningen i landet och att
utvérdera det stod som ldmnas till forskning om alternativ till djurforsok.

4 Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok
och andra vetenskapliga dndamaél
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Betinkandet Djurforsok (SOU1998:75) redovisades i1 juni 1998. Ett av
utredningens forslag var att regeringen skulle ldmna en skrivelse om
forsoksdjursfragor till riksdagen.

Djurférsok och den djurforsoksetiska prévningen ér fragor som disku-
terades flitigt under slutet av 1990-talet. I syfte att fa en allsidig belys-
ning av frigorna holl jordbruksministern 1 mars 1999 en hearing om
dessa fragor. Vid métet deltog foretradare for berorda myndigheter, de
djurforsoksetiska namnderna, foretridare for forskningen och olika
organisationer inom omradet.

I det tidigare nimnda betdnkandet foreslar utredaren bl.a. en hand-
lingsplan for att ytterligare begrénsa forsoksdjursanviandningen. Utreda-
ren anser att det dr nddvéndigt att detta arbete utgér frdn djurens situation
och att det ar speciellt viktigt att f4 bort de mest plagsamma forsoken.
Regeringen gav 1 juni 1999 Centrala forsoksdjursnimnden (CFN) 1
uppdrag att utreda forutsittningarna for en kvantifierad bedémning av
smirta och andra obehag i samband med djurférsok. Syftet med upp-
draget var bl.a. att 6ka kunskapen om vilken smérta och andra obehag
djur riskerar att utsdttas for i samband med djurforsoksprojekt. CFN
redovisade uppdraget i mars 2000 (se kap. 10).

Regeringen beslutade i december 1999 om kommittédirektiv (dir.
1999:103) Oversyn av forutsittningar for djurforsoksetisk provning.
Utredaren skall bl.a. analysera de etiska bedomningsgrunder som nu
tillimpas och overviga forbéttringar av provningen. I uppdraget ingar
dven att sérskilt belysa de etiska frdgor som kan uppkomma 1 samband
med anvdndning av genetiskt modifierade djur.

I syfte att ge riksdagens ledamoter fordjupad information om forsoks-
djursfragor beslutade regeringen i december 1999 att ge berdrda depar-
tement och myndigheter i uppdrag att utarbeta underlag for den nu
beslutade riksdagsskrivelsen.

Regeringen beslutade 1 april 2000 om kommittédirektiv (dir. 2000:31)
Hur djurskyddet skall vara organiserat. Utredarens uppgift var bl.a. att se
over hur djurskyddet skulle kunna organiseras 1 Sverige genom inréttan-
det av en fristiende djurskyddsmyndighet. Betinkandet Ett forbattrat
djurskydd (SOU 2000:108) redovisades 1 november 2000. I betdnkandet
berdrs bl.a. de djurforsoksetiska ndmndernas organisation och det fore-
slas att den nya myndighetens styrelse skulle kunna avgdra drenden dér
oenighet uppkommit. Sammanstillning av remissvaren pagar inom
regeringskansliet.

3.2 Regeringens bedomning

Anvéandningen av forsdksdjur dr en komplicerad frdga som kan innebéra
svéra etiska avvigningar. Det dr angeldget att anvindningen av forsoks-
djur begridnsas sa ldngt som det dr mojligt. Forsoksdjursanvdandningen ar
en verksamhet som dr omgéirdad av detaljerade bestammelser i den
svenska lagstiftningen. Djurskyddslagstiftningen innebdr en avvégning
mellan a ena sidan behovet av att kunna anvédnda djur och & andra sidan
vart ansvar mot djuren och dess vilbefinnande.

Grundlidggande forskning dr en forutsdttning for samhallsutvecklingen.
Fortfarande finns stora luckor i kunskapen om djur- och minnisko-
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kroppens funktioner. Kunskap inom det biologiska omradet kan bl.a.
anvindas for att nd nya medicinska framsteg. En del av dagens
kunskapsinhdmtande inom det biologiska omradet forutsitter anvéind-
ningen av forsoksdjur. Anvindningen av forsdksdjur inom den biolo-
giska forskningen utgér dock bara ett av flera redskap som star till buds 1
sOkandet efter ny kunskap. Den metod som 1 ett enskilt projekt slutligen
viljs dr den som bedoms bdst kunna besvara den vetenskapliga frage-
stallningen. Nar ett djurforsok overvégs skall enligt bestimmelser i1 djur-
skyddslagstiftningen bl.a. valet av djurart noga Gvervidgas. Vidare skall
bl.a. sa fa djur som mojligt anviandas och anvéndningen skall orsaka
minsta mojliga lidande. Uppskattningar visar att forsoksdjur anvinds i
omkring 10 procent av all forskning inom det biomedicinska omradet.
Merparten av forskningen inom detta omrade utgors av klinisk forskning
och anvédndning av metoder som inte innebdr anvdndning av levande
djur. Exempel pd sddan metodik &r cell- och molekyldrbiologiska
metoder och anvéndning av isolerade vdvnader och organ. Gréns-
dragningen mellan grundlédggande och tillaimpad forskning é&r otydlig.
Det som i dag betecknas som grundforskning kan i1 morgon fa tillamp-
ningar inom miljoforskning, bioteknik eller klinisk verksamhet.

Den djurforsoksetiska provningen ér av stor betydelse for att begransa
anvindningen av forsoksdjur. Den som avser utfora ett djurforsok skall
ansoka om detta och i ansdokan motivera behovet av studien och beskriva
hur forsoket forvintas pdverka djuren. Enligt regeringens bedomning &r
denna process av betydelse for att hoja den etiska medvetenheten bland
forskarna. De djurforsoksetiska nimnderna har till uppgift att 4 ena sidan
bedoma forsokets betydelse och a andra sidan lidandet for djuret. De
djurforsoksetiska namndernas arbete skall enligt regeringens mening vara
en garant for att den anvéndning av forsoksdjur som sker dr motiverad
och godkénns forst efter noggranna dvervaganden. Det ar déarfor viktigt
att nimndernas kunskap om alternativa metoder till djurforsék ar god.
Néamndernas, liksom den ansvarige forskarens bedomning, dr enligt
regeringens mening av avgorande betydelse. Aven den godkinde fore-
standaren och forsoksveterindren har ett stort ansvar och skall bl.a. se till
att verksamheten bedrivs 1 enlighet med djurskyddslagstiftningen. Efter-
som forsoksdjur omfattas av djurskyddslagens’ krav att djur bl.a. skall
hallas och skotas pé ett sadant sitt att det ger dem mdjlighet att bete sig
naturligt ar det vikigt att etologisk kompetens finns tillgénglig for ndmn-
derna.

Némnderna har en svér och viktig uppgift. De djurforsoksetiska ndmn-
derna har 1 sin nuvarande form funnits sedan ar 1988. Ndmnderna &r
sammansatta av lika minga foretrddare for forskningen som for allmén-
heten. Den breda sammansédttningen bor enligt regeringens mening bidra
till att forsoken blir ordentligt penetrerade och allsidigt belysta. En viktig
del av handldggningen sker i namndernas beredningsgrupper. Regeringen
vill sdrskilt peka pé att det i beredningsgrupperna, i enlighet med CFN:s
allmidnna rad, bor efterstravas att lekméin och forskare/forsoksdjurs-
personal blir till lika delar foretradda. Ytterligare atgérder kan behovas
for att nimndernas beredning skall bli béttre och for att nimnderna skall
ha tillrackligt underlag. Regeringen bedomer, trots den kritik som vid

> 4 § djurskyddslagen (1988:534)
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olika tillfallen riktats mot ndmnderna, att verksamheten fyller en mycket
viktig funktion och att ndmnderna i huvudsak fungerar bra. Eftersom
anviandning av forsoksdjur kan ge upphov till svara etiska fragor dr det
enligt regeringens mening inte heller forvanande att meningsskiljaktig-
heter ibland forekommer ledamoterna emellan. Behovet av tillgang till
etisk kompetens utreds for narvarande. I betdnkandet Ett forbattrat djur-
skydd (SOU 2000:108) berdrs bl.a. de djurforsoksetiska ndmndernas
organisation. Regeringen avser aterkomma till denna fraga.

Enligt en undersokning som CFN genomforde bland nidmndernas
ledamoéter ar 1999 framkom det att omkring hilften av ledamoéterna
upplevde nagon form av obehag med anledning av sitt uppdrag som
nidmndledamot. Obehaget orsakades av hot utifrdn och 1 ndgra fall av
trakasserier frin andra ledamoter. Regeringen ser naturligtvis allvarligt
pa att ledamoter 1 nimnderna upplever hot och andra obehag. Det dr
darfor positivt att det visat sig att arbetsklimatet har forbattrats under den
senaste tiden.

Anvéndningen av forsoksdjur kan innebéra lidande for djuren men ett
djurforsok behover inte alltid lidande. Som ett resultat av regeringsupp-
draget i juni 1999 och for att 6ka kunskapen om i vilken grad forsoksdjur
utsdtts for lidande kommer CFN att under &r 2001 infora ett klassi-
ficeringssystem for den som ansdker om att {4 utfora ett djurforsok. Det
nya kravet innebér att den sokande skall ange 1 vilken utstrickning som
forsoket kommer att orsaka lidande. Enligt regeringens mening kommer
saddan information att vara virdefull for ndmndens bedomning och utgora
grunden for de dtgdrder som behdvs for att ytterligare begrdnsa de mer
ingripande forsoken.

Inom forskningen har en snabb utveckling skett under senare ar.
Utvecklingen inom gentekniken har medfort att genetiskt modifierade
forsoksdjur anvénds i allt hogre grad. Mot den bakgrunden ar det enligt
regeringens mening angeliget att en oversyn gors av de etiska bedom-
ningsgrunderna som ndmnderna tillimpar. Detta ar skilet till att jord-
bruksministern utsett en sirskild utredare med detta uppdrag.

CFN har gjort en sammanstéllning av forsok dar genetiskt modifierade
djur anvédnds. Denna har 6verldmnats till utredningen. Enligt djurskydds-
forordningen® 4r avel med sidan inriktning att den kan medfora lidande
for djuren forbjuden. CFN har till regeringen patalat att den Okande
anvandningen av genetiskt modifierade djur kan innebédra att djur har
genetiska defekter som medfor lidande for djuren dven vid sidan av
djurforsoken. Regeringen beddomer att det dr ldmpligt att dven denna
fréga utreds 1 anslutning till den ovan nimnda utredningen.

Den djurvirdande personalen kommer 1 daglig kontakt med forsoks-
djuren. Personalens kompetens dr av avgdrande betydelse bade for forsk-
ningens kvalitet och for forsoksdjurens vilbefinnande.

I Sverige har det under de senaste 11 &ren anvints i genomsnitt
omkring 320 000 forsoksdjur arligen enligt den definition av djurforsok
som géller enligt EG:s direktiv och den Europeiska konventionen. Utover
dessa djur har i genomsnitt under motsvarande period 220 000 forsoks-
djur arligen avlivats utan foregdende ingrepp, anvénts i1 beteendestudier
eller anvénts 1 6vriga forsok utan ingrepp. Det finns manga olika faktorer

629 § djurskyddsforordningen (1988:539)
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som 1 det korta perspektivet paverkar antalet anvinda forsoksdjur. Det ar
foga meningsfullt att dra langtgdende slutsatser om forsoksdjursanvand-
ningens utveckling ir frin ar. Mer intressant dr att studera utvecklingen
under ldngre tidsperspektiv. I Sverige finns uppgifter om forsoksdjurs-
anvandning under lang tid tillbaka.

For att fa en bra bild av forsoksdjursanvindningens utveckling racker
det inte att redovisa absoluta tal. Anviandningen av forsoksdjur paverkas
ju t.ex. av den forskning som é&r prioriterad och hur mycket samhallet och
andra intressenter bidrar till forskningsverksamhet. Det ar enligt
regeringens mening intressant att studera antalet anvanda forsoksdjur 1
relation till hur mycket kunskap som erhélls, dvs. hur effektiv forsoks-
djursanvdndningen dr. CFN har under senare dr enligt regleringsbrevet
haft 1 uppdrag att redovisa anviandningen av forsoksdjur i relation till
satsade forskningsmedel. Det ar angeldget att anvdndningen av forsoks-
djur pé ett sa effektivt satt som mojligt bidrar till 6kad kunskap. Redo-
visningar av detta slag bidrar till att battre forstd forsoksdjursanvénd-
ningen. Friska och vilmaende forsdksdjur dr en starkt bidragande orsak
till att antalet forsoksdjur, under ett ldngre tidsperspektiv, sjunkit. Fran
etisk synpunkt ar det dock ockséd viktigt hur ett forsok péverkar det
enskilda djuret.

Forsoksdjur fér inte anvindas om det finns mdjlighet att f4 samma
kunskap genom andra metoder. Enligt regeringens mening &r forskning
som syftar till att utveckla alternativa metoder till djurforsék mycket
angeldgen. Ett omradde som &r av stort intresse 1 detta sammanhang é&r
utveckling av alternativa testmetoder for bedomning av exempelvis
kemikaliers giftighet. I regeringens proposition 2000/01:65 Kemikalie-
strategi for Giftfri miljo anges att regeringen skall verka for att en utvér-
dering gors av forsoksdjursfria testmetoder samt hur den framtida
metodutvecklingen pa omradet bor inriktas for att minska antalet djur-
forsok, t.ex. genom Oversiktliga tester med in vitro-metoder. Utvirde-
ringen bor ocksé beddma det fortsatta behovet av resurser. De tester som
anvands vid sdkerhetsbedomning ér reglerade i bl.a. OECD:s riktlinjer.
Den kunskap som ligger till grund for en testmetod kan komma frin
resultat av grundforskning, tillampad forskning eller beprovad erfarenhet.
For att en metod skall vara anvéndbar kravs att den utvarderas. Forskning
som syftar till att forbattra forsoksdjurens hélsa och miljo ar angeldgen
och bidrar till att 6ka forsdksdjurens vélbefinnande.

Anvéndningen av forsoksdjur for att utveckla eller testa kosmetiska
och hygieniska produkter dr en fraga som tilldragit sig stort intresse
under senare tid. Kommissionen har foreslagit att djurtester av dessa
produkter skall forbjudas inom EU. Sverige har stott kommissionens
forslag och arbetat med frdgan under ordforandeskapsperioden.

Behovet av en Oversyn av forsoksdjursanvindningen inom under-
visningen har pdpekats av bade Jordbruksverket och CFN. Regeringen
vilkomnar en saddan dversyn och avser dirfor tillsdtta en utredning med
uppdrag att se dver forsoksdjursanvédndningen pa universitets- och hog-
skoleniva.

Regeringen har for de kommande tre budgetiren anvisat betydligt
okade satsningar for utveckling av alternativa metoder. Okade anslag
inom detta omrade ir ett uttryck for att det dr mycket viktigt att ytter-
ligare insatser gors for att begransa anvindningen av forsoksdjur. Det ér
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regeringens bedomning att dessa anslag kommer att bidra till att sats-
ningar kan goras inom béade grund- och tillimpad forskning liksom 1
form av riktade insatser inom sérskilt angeldgna omrdden. Insatser
behovs t.ex. for forskning som forbattrar forsoksdjurens miljo och for
utveckling av alternativa metoder inom utbildningen. Exempel pa andra
angeldgna omrdden &r utveckling och utvérdering av alternativa test-
metoder samt utveckling av riktlinjer for globalt accepterade alternativa
testmetoder inom bl.a. kemikalieomradet.

Regeringen beddmer att anvindningen av forsoksdjur i dagslaget &r
nodvéndig for forskningen inom flera olika omraden. Det &dr dock viktigt
att djurskyddet for forsoksdjuren ar starkt. Regeringen ser darfor positivt
pa Jordbruksverkets och CFN:s étgidrdsplan for att forbattra skyddet av
forsoksdjuren. 1 denna ingar bl.a. foreskrifter for djurforsok och for
hallande och skotsel av forsoksdjur, satsning pd informationsmaterial,
arbetsformerna 1 de djurforsoksetiska nimnderna och inrdttandet av ett
dataregister over djurforsok. Forsoksdjur utsitts ibland for lidande. Detta
innebar svara etiska overviaganden och &r acceptabelt bara efter en nog-
grann provning. De bestimmelser som reglerar anvéndningen av
forsoksdjur bor enligt regeringens mening borga for att skydda djuren
fran onddigt lidande. Enligt djurskyddsforordningen’ far Jordbruksverket
1 samrdd med CFN meddela foreskrifter om villkor for eller forbud mot
bl.a. anvindning av forsoksdjur. I samma forordning® finns bl.a. dven
bestaimmelser om beddvning av forsoksdjur och att forsoksdjur inte far
anviandas om det dr mojligt att fa likviardig kunskap genom andra
metoder. Den djurforsoksetiska provningen har en nyckelroll for en etiskt
godtagbar anvéndning av forsoksdjur. Myndigheterna liksom forskar-
samhdllet har ett stort ansvar for att bestimmelserna efterfoljs och for att
anvandningen av forsoksdjur atnjuter allmanhetens fortroende.

Det ar dven viktigt med en vél fungerande djurskyddstillsyn. Forsoks-
djursanvdndningen dr komplicerad och skiljer sig 1 ménga avseenden at
frdn annan djurhéllning. Detta stiller sdrskilda krav pa tillsynsmyndig-
heterna, vars uppgift dr att utdva tillsyn over sdvél sjilva djurforsoket
som Over djurhéllningen.

Anvindning av forsoksdjur dr en komplicerad friga som engagerar
manga manniskor. Det &r viktigt att bdde myndigheter och forskar-
samhéllet har en Oppen attityd och bidrar till en 6kad kunskap om
forsoksdjursfrigorna genom att sprida information om verksamheten.
Regeringen vill med denna skrivelse bidra till att riksdagens ledamoter
ges mojlighet till en fordjupad information om anvdndningen av forsoks-
djur samt redogora for det arbete som pagir med att begransa forsoks-
djursanvéndningen.

Enligt regeringens bedomning 4r det arbete som gors for att begransa
forsoksdjursanvdandningen positivt och omfattande. Det dr dock ange-
laget att strdva efter ytterligare begransningar av forsoksdjursanvand-
ningen. Under senare ar har som tidigare redovisats flera utredningar till-
satts och uppdrag givits med anknytning till forsdksdjursomradet. Betén-
kandet Ett forbattrat djurskydd (SOU:108) har nyligen redovisats och
remissammanstillning pgar. Utredningen om Oversyn av forutsittningar

740 a § djurskyddsforordningen (1988:539)
%49 och 53 §§ djurskyddsforordningen (1988:539)
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for djurforsoksetisk provning pagar och skall redovisas senast den 1 juni
2002. Vidare kommer CFN under hosten 2001 att till regeringen redovisa
forslag om hur de okade budgetmedlen for utveckling av alternativa
metoder till djurférsék bor anvdndas. Regeringen kommer sedan erfor-
derligt underlag erhdllits genom utredningarna att ta stillning till en fort-
satt strategi fOr att begransa anvdndningen av forsoksdjur.

4 Vad éar ett djurforsok?

4.1 Djurforsok enligt svenska bestimmelser

Djurskyddslagen’ giller for vard och behandling av husdjur och andra
djur om de halls i fangenskap. Lagen géller ocksa for djur som anvénds
for vetenskaplig forskning eller undervisning, sjukdomsdiagnos,
framstéllning av likemedel eller kemiska produkter eller for andra jaim-
forliga andamal, dvs. forsoksdjur.

Den 1 mars 1998 édndrades lagens tillimpningsomrade sa att lagen
numera dven omfattar forsoksdjur som inte halls 1 fingenskap. Ett exem-
pel pa sddana djur ér vilda djur som forses med en radiosédndare for att
deras rorelser och beteenden skall kunna studeras.

I de svenska bestimmelserna gors inte ndgon skillnad pd hur olika
djurforsok inverkar pa djuren. Detta innebdr att som djurforsok réknas
savél enkla beteendestudier, utfodringsforsok och avlivning av djur for
uttagande av organ eller organdelar, som forsok dar djur utsitts for
omfattande ingrepp. Det ar inte nddvéndigt att forsoket dr forenat med
lidande, vare sig fysiskt eller psykiskt, for att det skall rdknas som ett
djurforsok enligt de svenska bestimmelserna.

4.2 Djurforsok enligt EG:s direktiv och den Europeiska
konventionen

En beskrivning av begreppet djurforsok finns i ett av EG:s direktiv'® och
i den Europeiska konventionen'' pa forsoksdjursomradet. I direktivet och
konventionen avses med begreppet djurforsok varje anvindning av djur
for forsok eller andra vetenskapliga @ndamal som hos djuret kan vélla
smarta, lidande, angest eller bestiende skada. I bada réttsakterna anges
att avlivning med de mest skonsamma metoderna inte dr att betrakta som
ett djurforsok. En foljd av bestimmelserna i EG:s direktiv och i den
Europeiska konventionen blir dérfor att all sddan anvéndning som
beteendestudier, utfodringsforsok och avlivning av djur inte betraktas
som djurforsok.

° Djurskyddslagen (1988:534)

'% Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok
och andra vetenskapliga dndamaél

" Europeisk konvention om skydd av ryggradsdjur som anvinds for forsoks- och annat
vetenskapligt &andamal (ETS 123)
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4.3 Konsekvenser av skilda definitioner

De skilda definitionerna av djurforsok som kommer till uttryck i den
svenska lagstiftningen respektive i EG:s direktiv och i den Europeiska
konventionen far bl.a. konsekvenser for den forsoksdjursstatistik som
Centrala forsoksdjursndmnden (CFN) éarligen stéller samman. Sedan
Sveriges intrdde 1 EU ar 1995 har CFN redovisat forsoksdjursanvind-
ningen enligt direktivets och konventionens bestammelser och de djur-
forsok som tillkommer enligt de svenska bestimmelserna var for sig.
Den forra forsoksdjursanvindningen redovisas arligen till kommissionen
och till Europaradet.

Vid de djurforsoksetiska ndmnderna (se kap. 8) provas samtliga djur-
forsok. Detta innebédr att ndmnderna dven behandlar forsok som inte
innebar ndgot ingrepp pa djuren och dér risken for lidande &r ringa eller
obefintlig. Den djurforsdksetiska provningen innebér dock inte enbart en
avvagning mellan forsokets betydelse och lidandet for djuret. Enligt djur-
skyddsforordningen'? skall en djurforsksetisk nimnd #dven beddoma
forsokets betydelse fran allmédn synpunkt och om det dr mojligt att fa
likvardig kunskap genom andra metoder.

4.4 Vilka djur rdknas som forsoksdjur?

Djurskyddslagens bestimmelser om forsoksdjur omfattar alla djur som
anvands for vetenskaplig forskning eller undervisning, sjukdomsdiagnos,
framstéllning av ldkemedel eller kemiska produkter eller for andra
jamforliga &ndamal.

Enligt djurskyddsforordningen' far Jordbruksverket meddela undantag
frdn kravet pa tillstdnd for anvindning av fors6ksdjur. Av Jordbruks-
verkets foreskrifter'® framgar att kravet pa tillstind inte omfattar forsok
med ryggradslosa djur. CEN far enligt djurskyddsforordningen'> meddela
undantag fran kravet pa etiskt godkannande. I CFN:s kungérelse'® anges
att den etiska provningen géller diaggdjur, figlar, krialdjur, groddjur,
fiskar och rundmunnar.

Av samma kungorelse framgér att undantagna fran kravet péd etisk
provning dr dels sadana utfodringsforsok som sker vid sedvanligt
héallande av husdjur och som inte dr forenade med lidande for djuren, dels
traditionell ringmérkning av figlar. Aven Jordbruksverket har i sina fore-
skrifter meddelat motsvarande undantag fran kravet pa tillstdnd.

I den redovisade forsoksdjursstatistiken rdknas som beskrivs i avsnitt
5.2 de djur som under det aktuella aret for forsta gdngen tagits 1 bruk for
ett forsok. Detta innebdr att det faktiska antalet djur som anvénds ett visst
ar kan vara hogre.

1249 § djurskyddsforordningen (1988:539)

50 § djurskyddsforordningen

' Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVES 1998:20) om uppfodning, forvaring,
tillhandahallande och anvéindning m.m. av forsoksdjur

5528 djurskyddsférordningen

' Centrala forsoksdjursndmndens kungorelse (LSFS 1988:45) med foreskrifter och
allmédnna rad om den etiska provningen av anvandningen av djur for vetenskapliga andamal
m.m.
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5 Forsoksdjursstatistik

5.1 Lite historik

Centrala forsoksdjursndmnden (CFN) och davarande Lantbruksstyrelsen
(LBS) sammanstéllde under aren 1982—-1988 uppgifter om djuranvind-
ningen inom landets forsoksdjursanldggningar. Fran och med ar 1988
overtog CFN ansvaret for statistikforing fran LBS. Insamling av upp-
gifter om forsoksdjursanviandningen i landet gar dock énnu léngre till-
baka i tiden. For manga djurslag finns genom olika enkédter och pa annat
sitt inhimtade uppgifter av frimst Universitetskanslersimbetet (UKA)
och Universitets- och hogskoleimbetet (UHA) statistik sedan &r 1956.

Forsoksdjursanvindningens omfattning visar en liknande utveckling 1
de flesta europeiska ldnder under tiden efter &r 1945. I Sverige Okar
anviandningen successivt for att nd en hogsta niva 1 slutet av 1960-talet
och borjan av 1970-talet. Som exempel kan anges att ar 1965 anvindes
ca 5 100 apor och ca 5 800 katter i landet och mot slutet av 1960-talet ca
3 000 hundar och 110 000 marsvin. Djuranvdndningen varierade mellan
600 000 och en miljon djur under dren 1965-1980. Under 1980-talet
varierade antalet anvanda forsoksdjur mellan 450 000 och 600 000 djur.

Till grund for berdkningen av antalet anvdnda djur 1ag under denna tid
uppgifter om hur manga djur som kopts in. Uppgifter om for vilka édnda-
mal eller pd vilket sitt forsoksdjuren anvints finns dock inte. Det gar
alltsd inte att utldsa av siffrorna hur manga djur som é&r forsoksdjur i
enlighet med den svenska definitionen'’ respektive den som aterfinns i
EG:s direktiv'® och i den Europeiska konventionen' om forsoksdjur (se
kap. 4).

Fordndringarna i antal djur och djurslag mellan olika &r har flera
orsaker. Andrad metodik i olika sammanhang har stitt for kraftiga
reduktioner 1 behov av vissa djurslag. Som exempel kan ndmnas det
tidigare stora behovet av primater for poliovaccinframstdllning och
marsvin for tuberkulosdiagnostik. Forbéttrat hilsoldge och hogre kvalitet
hos forsoksdjuren dr andra faktorer som visentligt bidragit till att
forsoksdjuranvindningen sjunkit. I andra fall har utvecklingen gétt at
motsatt hall och behovet av forsdksdjur har 6kat, t.ex. genom att anvénd-
ningen av genetiskt modifierade djur blivit vanligare under senare ar.

5.2 Aktuell statistik

Sedan ar 1990 har statistiken i Sverige redovisats enligt de krav som
Europaradet och EU stiller. Fran denna tidpunkt ar statistiken ocksa mer
tillforlitlig eftersom uppgiftslimnandet da blev obligatoriskt och betyd-
ligt mer detaljerat. Forsoksdjursanvindningen i Sverige har sedan &r

1719 § djurskyddslagen (1988:534)

'8 Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok
och andra vetenskapliga dndamaél

' Europeisk konvention om skydd av ryggradsdjur som anvinds for forsoks- och annat
vetenskapligt &andamal (ETS 123)
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1990 varierat mellan 267 000 (ar 1997) och 351 000 (&r 1993) djur. Sett i
ett internationellt perspektiv dr den svenska forsoksdjursanvéndningen
forhédllandevis ldg. Som en jimforelse kan ndmnas att ar 1999 anvéndes 1
Sverige totalt 324 067 djur. Motsvarande siffror for Danmark &dr 323 444
djur, for Nederldinderna 620 249 djur, f6r Finland 230 326 djur och for
Schweiz 445 682 djur. Dessa siffror avser anvidndningen enligt den
definition av djurforsok som géller enligt EG:s direktiv och den
Europeiska konventionen.

CFN ansvarar for insamling och bearbetning av den svenska forsoks-
djursstatistiken. Aktuell statistik publiceras varje ar i CFN:s skriftserie.
De forsoksdjur som redovisas i statistiken har under det aktuella aret for
forsta gingen tagits 1 bruk for ett forsok. Detta innebir att djur som ingér
1 forsok som pagér dver flera kalenderar endast redovisas det forsta dret.
Om ett forsoksdjur ateranvénds, dvs. anvinds inom ramen for tva eller
flera oberoende forsok redovisas dock detta sarskilt.

Forsoksdjursanvandningen for ar 2000 uppgick till 288 760 djur enligt
den definition av djurforsok som géller enligt EG:s direktiv och den
Europeiska konventionen. Detta utgdér en minskning med omkring
35000 djur jamfort med foregdende &r. Den mest betydande minsk-
ningen har skett inom likemedelsindustrin som anvint omkring 23 000
farre djur dn foregédende ar. De mest anvinda djurslagen ér, 1 likhet med
tidigare &r, mus och rétta som tillsammans utgdr drygt 85 procent av det
totala antalet anvénda djur. Ett djurslag som okat 1 anvdndning ar grod-
djur. Jimfort med foregdende ar anvéandes ar 2000 drygt 6 500 fler djur.
Anvéandningen av réttor som forsoksdjur fortsdtter dock att minska 1
likhet med vad som skett tidigare under 1990-talet. Andra djurslag som
minskat under senare ar dr primater, katter och hundar. Utover dessa djur
har ar 2000 113 366 djur avlivats utan foregdende ingrepp, anvints i
beteendestudier eller anvénts 1 Ovriga forsok utan ingrepp. En redo-
visning av 2000 ars forsoksdjursstatistik finns i bilagan. Ytterligare upp-
gifter om statistiken publiceras arligen 1 CFN:s skriftserie.

Inom EU har medlemsldnderna &r 1997 kommit éverens om publice-
ring av uppgifter om forsoksdjursanvindningen. Kommissionens andra
rapport om forsoksdjursanvdndningen &r 1996 publicerades ar 1999
(COM(1999)191 final). Rapporten innehaller en detaljerad redovisning
om bl.a. antalet djur, djurslag, djurens ursprung och anvédndningens
dndamal i medlemsldnderna.

Sverige har sedan ar 1995 arligen redovisat uppgifter om forsoksdjurs-
anvandningen till EU-kommissionen och Europarddet. Andra lander har
behovt ldngre tid att introducera nya redovisningsrutiner.

Att bedoma forsoksdjursanvindningen enbart utifrdn absoluta tal inne-
bar dock svarigheter. I avsnitt 5.4 redovisas forsok att i relativa tal
beskriva hur antalet anvénda forsoksdjur varierar.

53 Faktorer som paverkar forsoksdjursanvandningen

Faktorer som paverkat forsoksdjursanvédndningen har oversiktligt berorts
i avsnitt 5.1. De faktorer som paverkar forsoksdjursanviandningens
omfattning &r svéra att bedoma och de kan verka bade pa kort och pa
lang sikt. Faktorer av betydelse ar bl.a. framstillning och anvdndning av
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genetiskt modifierade djur, omstrukturering av lakemedelsindustrin, for-
finad och alternativ metodik, kostnader, ombyggnation av djurhus,
héilsoinventeringar, utbildning av personal, djurférsoksetisk provning och
okad etisk medvetenhet bland forskarna. I de diskussioner som forts vid
kontakter mellan CFN och forskare som anvidnder forsoksdjur har olika
faktorer utpekats vara av sirskild betydelse for anvindningens omfatt-
ning. Dessa faktorers betydelse har redovisats i CFN:s arsredovisning,
senast for ar 2000. I tabellen dr olika faktorers betydelse angivna i en
femgradig skala dér siffran 5 star for mycket stor betydelse och siffran 1
star for mycket liten betydelse.

Faktorer Betydelse Anmaérkning
Framstéllning och anvindning av 4 Okning

genetiskt modifierade djur

Omstrukturering av ldkemedels- 4 Minskning (i Sverige)
industrin

Forfinad teknik och alternativ 3 Minskning
metodik

Utbildning av personal 3 Minskning

Okade forsoksdjurskostnader 1 Minskning
Ombyggnad av lokaler 4 Minskning/Okning
Halsoinventeringar 2 Minskning
Djurforsoksetisk provning och 6kad 4 Minskning

etisk medvetenhet

Det har ibland hédvdats att den svenska forsoksdjursanvindningen
skulle komma att oka kraftigt under 1990-talet till f6ljd av framtagning
och anvidndning av genetiskt modifierade djur. Antalet anvinda moss,
vilket dr det djurslag som framfor allt anvinds for dessa dndamal, har
ocksd okat. Daremot har nagon Okning av det totala antalet anvidnda
forsoksdjur inte skett. Med tanke pa forsoksdjursanvindningens utveck-
ling under senare &r ar det, enligt CFN, alltjamt oklart om det totala
antalet forsoksdjur kommer att oka till f6ljd av en 6kad anvéndning av
genetiskt modifierade forsoksdjur. Det har under senare ar framforts
farhagor att dven xenotransplantationstekniken (se kap. 12), saval forsk-
ning som anvéndning av tekniken i1 praktiskt bruk, kan komma att 6ka
anviandningen av genetiskt modifierade djur.

Liakemedelsindustrin, i Sverige och i andra ldnder, har under flera ar
undergétt stora strukturfordndringar. Likemedelsindustrin har, i storre
omfattning @n andra industrisektorer, blivit multinationell med stora
mojligheter for foretagen att prioritera och lokalisera verksamheterna till
de linder som ger det optimala resultatet for foretaget. Forsoksdjurs-
anvandningen inom denna sektor har, i Sverige, under &ren 1994-1997
uppvisat en svag men dnda tydlig minskning medan anvdndningen under
aren 1998 och 1999 okat nagot. Under &r 2000 uppvisas en klar minsk-
ning jamfort med &r 1999. Orsaken till den minskade anvidndningen av
forsoksdjur uppges bl.a. vara sammanslagningar och omstruktureringar
av forskningsresurser. Det dr dock alltjamt oklart vilken inverkan pa den
svenska forsoksdjursanvandningen som omstruktureringen kan fa pa
langre sikt.
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CFN:s stod till forskningsprojekt for utveckling av alternativa metoder
till djurforsok har vetenskapligt utvérderats vid tv tillfdllen, senast under
budgetiret 1992/93. Resultatet av denna utvérdering dr publicerad 1
CFN:s skriftserie Nr. 21 1993. Utvérderingen som behandlade béde
projektens vetenskapliga kvalitet och deras djurbesparande effekter
visade bl.a. att projekten genomgaende varit av hog kvalitet och att nagra
projekt lett fram till att djurbaserade metoder kunnat erséttas med alter-
nativ metodik utan anvéndning av djur. Enligt CFN:s uppfattning har
forskningsstdodet ett stort viarde for forskning med sarskild inriktning mot
alternativa metoder (se kap. 13).

Sedan ar 1992 bedrivs 1 landet en obligatorisk utbildning for all per-
sonal som anvinder forsoksdjur eller som pa annat sdtt dr knuten till
djurforsoksverksamheten, t.ex. djurvardande personal (se kap. 6). En
foljd av den utbildning som bedrivits &r att personalens kompetens har
hojts och att kvaliteten pd personalens djurtillsyn har forbéttrats. Detta
har positiva effekter pd sdval djurskyddet som pd forsoksdjursanvénd-
ningen.

Om- och nybyggnad av lokaler paverkar forsoksdjursanvéndningen
bade pa kort och pé lang sikt. Under byggnationstiden kan mojligheterna
att utfora djurforsok vara forsamrade och leda till en minskad anvénd-
ning, vilket varit fallet pa flera héll i landet under senare ar. Pa léngre
sikt kan nya lokaler forbittra forhdllandena for djuren men ockséd skapa
forutsittningar for en storre djurforsoksverksamhet.

Halsoinventeringar ar ett viktigt inslag for en forbattrad djurhélsa och
ett forbattrat djurskydd. Halsoinventeringar dr dven betydelsefulla for att
fd kunskap om djurens hélsostatus (se kap. 9). Detta skapar en bittre
situation vid planering av djurforsoken, ger sdkrare forskningsresultat
och leder 1 ett ldngre perspektiv till att forsdksdjursanvindningen begrin-
sas.

Inom den djurforsoksetiska provningen avgors drligen omkring 1 600
drenden om planerade djurforsok. Det har fran forskningens sida fram-
héllits att den etiska medvetenheten bland forskare har 6kat. Denna med-
vetenhet, som i hogre grad vuxit fram efter den nya djurskyddslagens
tillkomst ar 1988, innebér bl.a. en storre forstaelse for andra intressen dn
forskning som méste beaktas vid forsoksdjursanvéandningen.

54 Relativ beskrivning av forsoksdjursanviandningen

I vetenskapliga sammanhang ska den eller de metoder anvindas som é&r
bést lampade att besvara den aktuella fragestillningen. I vissa fall inne-
bar detta en metod dér forsoksdjur anvénds, i andra fall anvénds annan
metodik. Nya metoder utvecklas i takt med att ny kunskap blir tillgéng-
lig. T avsnitt 5.1 ndmns nagra exempel pa hur utveckling av metodik
medfort en minskad anvéndning av forsoksdjur genom Overgéng fran en
metod till en annan. Antalet anvdnda forsoksdjur bor d@ven ses 1 relation
till den information som kan fas av varje forsok.

Flera forsok att beskriva forsoksdjursanvdandningen i relativa tal har
gjorts. Nedan ges tre sddana exempel. I CFN:s skriftserie Nr. 41 2001 ges
ytterligare exempel pa detta.
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5.4.1 Forsoksdjursanviandning i relation till forskningens
kostnader

I regleringsbrevet ar 2000 for CFN anges bl.a. att namnden skall redovisa
forsoksdjursanvdndningen i relation till satsade forskningsmedel. CFN
har dirfor genom uppdrag till Statistiska centralbyran (SCB) latit genom-
fora en undersokning av hur forsoksdjursanvidndningen har utvecklats
under dren 1991, 1993, 1995, 1997 och 1999 i jimforelse med kost-
naderna for forsknings- och utvecklingsverksamhet inom biomedicin och
nérliggande forskningsomraden. Utvecklingen av forskningskostnaden
respektive anvdndningen av forsoksdjur under 1990-talet redovisas i
nedanstaende diagram. Kostnaderna dr omrédknade till 1995 érs prisniva
och omfattar inte investeringsutgifter. Kostnadsredovisningen omfattar
savdl foretagssektorn som universitet, hogskolor och myndigheter.
Diagrammet visar att antalet anvinda forsoksdjur inte okar i samma takt
som forskningens kostnader. CFN bedomer att detta sannolikt dr ett
resultat av savil en viss 6vergéang till icke-djurbaserade metoder som en
minskning av antalet djur inom enskilda projekt.

Utvecklingen av kostnader for biomedicinsk forskning respektive
forsoksdjuranvdandningen under 1990-talet
Index
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5.4.2 Anvindningen av forsoksdjur inom AstraZeneca

Anvéndningen av forsoksdjur inom ldkemedelsforetaget AstraZeneca har
stadigt minskat under aren 1984—1999. Inforandet av ny teknik dér inga
eller farre forsoksdjur anvénds dr den huvudsakliga anledningen till
denna nedgang. Andra bidragande faktorer &r en forbattrad djurhélsa och
en bittre djurhdllning. Enligt AstraZeneca har den djurforsoksetiska
provningen ocksd bidragit till att i positiv riktning forbéttra planeringen
av forsoksdjursverksamheten. Diagrammet ér ytterligare ett exempel pa
en relativ beskrivning av antalet anvdnda forsoksdjur. Diagrammet visar
att investeringarna som gjorts under denna tidsperiod, nér det géller den
prekliniska forskningen, skett i nya tekniker som inte kraver forsoksdjur.
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Antal anvéanda forsoksdjur per medarbetare inom AstraZenecas
prekliniska forskningsverksamhet i Sverige 1984 - 1999
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5.4.3 Forsoksdjursanvindning inom projekt stodda av
Medicinska forskningsradet

Medicinska forskningsrddet (MFR) har svarat for knappt 10 procent av
de statliga forskningsmedlen inom biomedicinsk forskning. MFR har
redovisat uppgifter om anvindningen av forsoksdjur inom forsknings-
projekt som stods av rddet. Uppgifter om forsoksdjursanvindningen
inom projekten baseras pa ansdkningarna for de projekt som beviljats,
vilka dr ca 900 varje ar. I tabellen nedan anges den procentuella andelen
av MFR-stodda projekt i vilka anvindning av forsoksdjur ingar.

1987/88 1992/93 1995/96 1997 1998 1999 2000

76 61 33 35 36 45 61

Efter en kraftig nedgdng fram till mitten av 1990-talet har andelen
projekt dér forsoksdjur anvénts okat under de senaste aren. MFR be-
domer att 6kningen dr beror pa en okad anviandning av genetiskt modi-
fierade djur, framfor allt moss (se kap. 12).

6 Bestammelser inom forsoksdjursomradet

Manga bestammelser omgérdar anvdndningen av forsoksdjur. Bestim-
melser finns bl.a. om tillstind, etiskt godkdnnande och godkénnande av
anldggningar for forsoksdjursverksamhet. Vidare skall den som deltar 1
forsoksdjursverksamhet bl.a. ha foreskriven utbildning.
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6.1 Krav som giller uppfodning, forvaring,
tillhandahéllande och anvindning av forsoksdjur

6.1.1 Tillstand

For att fa foda upp, forvara, tillhandahélla eller anvidnda forsoksdjur
krivs tillstind®®. Ansokan om tillstand prévas enligt djurskyddsforord-
ningen®' av Jordbruksverket och kan beviljas for exempelvis en institu-
tion vid ett universitet eller en hogskola eller ett foretag. Vid tillstdnds-
provningen tas sdrskild hdnsyn till om den s6kande kan anses vara lamp-
lig att bedriva verksamheten och om de anldggningar i1 vilka verksam-
heten skall bedrivas ar ldmpliga fran djurskyddssynpunkt. Vid prov-
ningen av tillstand till uppfodning av forsoksdjur skall hansyn ocksé tas
till behovet av sadana djur.

Kravet pé tillstind for anvdndning av fors6ksdjur avser dven djur som
inte utsétts for lidande. Med lidande avses 1 djurskyddslagen bade fysiskt
och psykiskt lidande. Jordbruksverket fir meddela undantag fran kravet
pé tillstdnd for anvandning av djur for djurforsok®. Jordbruksverket har i
foreskrifter” beslutat att kravet pa tillstand inte géller vid

1. forsok med ryggradslosa djur,

2. sddana utfodringsforsok som sker vid sedvanligt hallande av hus-

djur och som inte ar forenade med lidande for djuren, eller

3. sadan ringmirkning av faglar som inte omfattar andra moment &n

att faglarna fdngas in, mits, vigs, mirks med fotring och dérefter
slapps fria.

Anlaggningar dar forsoksdjursverksamheten dger rum skall vara god-
kdnda av Jordbruksverket. Ibland kan tillstind meddelas till verksamhet
som skall d4ga rum utanfor en anldggning. Som exempel kan ndmnas for-
sk pa vilda djur som é&r fria i naturen. Ett annat exempel ar forsok pa
djur 1 en vanlig bruksbesittning, vilket far ske under sdrskilda forutséatt-
ningar, t.ex. vid klinisk provning av lakemedel avsedda for aktuellt djur-
slag. Vid tillstdndsprovning jamfors den typ av forsoksdjursverksamhet
som dr tdnkt att 4ga rum med den sdkandes och anldggningens lamplig-
het for just denna verksamhet. I lamplighetsbeddmningen ingér att den
som soker tillstind skall ha for verksamheten nédvéndig kunskap och
erfarenhet. Detta innebér bl.a. att den s6kande skall ha den vetenskapliga
bakgrunden och kompetensen som kravs. Tillstdnd for uppfodning, for-
varing, tillhandahallande eller anvindning av f{orsoksdjur beviljas
numera inte for langre tidsperiod dn fem ér.

6.1.2 Anlaggningar for forsoksdjur

Anldggningar och andra forvaringsutrymmen for forsoksdjur far inte
uppforas, byggas till eller byggas om utan att Jordbruksverket pa forhand
har godként anldggningarna eller forvaringsutrymmena fran djurskydds-

2919 a § djurskyddslagen (1988:534)

2140 § djurskyddsforordningen (1988:539)

250§ djurskyddsférordningen

3 Statens jordbruksverks foreskrifter (STVFS 1998:20) om uppfédning, forvaring,
tillhandah&llande och anvéndning m.m. av forsoksdjur
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och djurhilsosynpunkt®. Detta giller d4ven nir en anldggning eller ett
forvaringsutrymme andras pa ett sétt som dr av vésentlig betydelse fran
djurskydds- eller djurhdlsosynpunkt eller nar en anldggning som tidigare
anvants for annat dndamadl inreds for forsoksdjur. Anldggningarna eller
forvaringsutrymmena skall besiktigas innan de tas i1 bruk.

Vid handldggningen av en ansokan om forhandsgodkénnande granskar
Jordbruksverket ritningar, verksamhetsbeskrivning m.m. och begér vid
behov yttranden fran specialister inom vissa omraden. Forst direfter kan
beslut fattas. Nar byggnadséatgiarden, eller motsvarande, genomforts skall
anldggningen besiktigas. Efter besiktningen, vid vilken det kontrolleras
att anlaggningen har uppforts i enlighet med forhandsgodkénnandet, gors
en bedomning om lokalen &r lamplig.

6.1.3 Godkind forestandare och veterinir

Om ett tillstaind enligt avsnitt 6.1.1 beviljas skall det vid verksamheten
finnas en av Jordbruksverket godkédnd forestindare och veterindr. Bade
den godkédnde forestdndaren och veterindren har viktiga uppgifter frdn
djurskyddssynpunkt. Enligt djurskyddslagen® skall det, om ett tillstand
beviljas, finnas
1. av Jordbruksverket godkédnd forestdndare som ansvarar for verk-
samheten, en
2. veterindr som ger rad och anvisningar om hur verksamheten skall
bedrivas och som bistér vid behandling av djuren, och
3. for verksamheten tillrackligt stor personal som har den utbildning
och kompetens som behdvs for verksamheten.

Forestandaren och veterindren skall se till att verksamheten bedrivs
enligt djurskyddslagstiftningens bestdmmelser. Den godkidnde fore-
stdndaren har det administrativa ansvaret for tillsynen over forsoksdjuren
och for att utrustningen fungerar tillfredsstillande och dr vidare ansvarig
for viss journalforing. Veterindren skall enligt Jordbruksverkets fore-
skrifter® bl.a. bedriva den veterinirmedicinska radgivning som verksam-
heten foranleder och som behovs med avseende pa djurens vél-
befinnande.

I regeringens proposition 1997/98:28 s. 15 sdgs foljande: "For att tyd-
liggéra vem som ytterst ansvarar for djurskyddet och for att darigenom
starka detta bor det foreskrivas att forestdndaren och veterindren har att
se till att verksamheten bedrivs 1 enlighet med djurskyddslagen och fore-
skrifter som meddelats med stod av lagen. P4 detta sitt tvingas fore-
standaren och veterindren att, var och en utifran sin kompetens och sitt
ansvarsomrade, aktivt bevaka djurskyddet i alla situationer och kan goras
ansvariga for eventuella avvikelser fran forfattningarna pa omradet.
Sjalvfallet innebér inte detta att ovrig personal fritas fran ansvar. Om
ndgon 1 personalen bryter mot djurskyddslagen 1 sitt arbete kan denne
naturligtvis stéllas till ansvar for detta.”

#55¢ djurskyddsforordningen

220 § djurskyddslagen

%6 Statens jordbruksverks foreskrifter (STVFS 1998:20) om uppfédning, forvaring,
tillhandah&llande och anvéndning m.m. av forsoksdjur

Skr. 2001/02:48

25



Verket inhdmtar uppgifter om genomgangen utbildning, sérskild
utbildning inom forsoksdjursomradet, tidigare erfarenhet av forsoksdjur
m.m. for att kunna beddoma om en foreslagen forestdndare skall anses
vara lamplig for uppgiften. Bade forestindaren och veterindren skall
regelbundet, i den utstrackning som verksamheten foranleder, befinna sig
pa anldggningen och bedriva den radgivning som behdvs med avseende
pa djurens vilbefinnande.

6.2 Krav pé destinationsuppfodning

I djurskyddslagen®’ finns en bestimmelse om att djur far anvindas for
djurforsok endast under forutséttning att djuren fotts upp for andamalet
(s.k. destinationsuppfodning). Enligt djurskyddsforordningen™ far Jord-
bruksverket meddela foreskrifter om undantag frdn kravet pa destina-
tionsuppfodning. I foreskrifter” har verket medgivit undantag for djur-
slagen histar, klovbiarande husdjur, pélsdjur, fiskar, fjaderfdn, vilda
diggdjur, vilda faglar, krédldjur, groddjur, fiskar, rundmunnar och rygg-
radslosa djur Jordbruksverket kan dven, om det finns sérskilda skil och
sarskilda forutsittningar, medge undantag fran kravet pa destinations-
uppfodning for hund och katt. I sddana fall far djuren inte hallas pa en
forsoksdjursanldggning utan skall hallas i den miljo de tidigare hallits.
Den institution eller det foretag som skall genomfora forsoken fér inte
dga djuren, djurdgaren far inte erhalla ekonomisk vinning och denne
maste skriftligen ge tillstdnd till anvindningen. Ett exempel pad nir en
saddan dispens kan medges dr vid klinisk forskning rérande sjukdomar
hos dessa djurslag.

6.2.1 Uppfodning i Sverige

I Sverige finns specialiserade anldggningar for uppfodning av forsoks-
djur sdvdl som anldggningar med bade uppfodning och anvidndning av
forsoksdjur. Flera olika djurarter fods upp, t.ex. mus, ratta, hamster,
gerbil (0kenratta), kanin, katt, hund och minigris.

I Centrala forsoksdjursnimndens (CFN) redovisning av forsoksdjurs-
statistiken for &r 2000 finns for vissa djurslag uppgifter om ursprung. Av
redovisningen framgar att 65 procent av dessa forsoksdjur fotts upp i
Sverige.

6.3 Inforsel av forsoksdjur

De bestammelser som finns om inforsel av forsoksdjur ér, i likhet med
inforselbestimmelser for andra djurslag, utfirdade av smittskydds- och 1
forekommande fall av artskyddsskél. For inforsel av forsoksdjur (prima-
ter, hovdjur, svindjur, hardjur, hundar, gnagare, reptiler och groddjur

2719 § djurskyddslagen

%50 djurskyddsférordningen

% Statens jordbruksverks foreskrifter (STVFS 1995:19) om undantag fran krav pa
destinationsuppfodning av djur som anvénds for vetenskapligt &ndamal
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samt Ovriga djurslag) frén ldnder inom EU/EFTA och fran tredje land
krévs, beroende pé vilken djurart det &r fragan om, antingen ett inforsel-
tillstdnd av Jordbruksverket eller en registrering som importoér hos Jord-
bruksverket. Inforseltillstindet géller vid ett tillfdlle medan registreringen
ar giltig under ett r och kan anvédndas vid upprepade tillfillen. For vissa
forsoksdjur, t.ex. primater, krdvs dven tillstind for handel med utrot-
ningshotade djur (CITES) f6r import och export.

Importoren skall senast en arbetsdag fore djurens ankomst anmila
inforseln till Jordbruksverket, om djuren fors in fran land inom EU eller
frdn Norge. Vid import fran tredje land (utom Norge) skall anmilan ske
till granskontrollveterindren pé granskontrollstationen dér sidndningen
forst kommer in 1 EU senast en arbetsdag fore djurens ankomst. I bada
fallen skall anmaélan ske till tullmyndigheten vid inforseltillfallet.

Djuren skall, beroende pa djurslag, atfoljas antingen av ett hilsointyg
av en officiell veterindr utfiardat under det sista dygnet fore lastningen
eller av en forsdkran fran exportdren som intygar att djuren harrdr fran en
anldggning dar djuren vid tiden for avsdndandet inte uppvisade tecken pa
smittsam sjukdom.

Inforseltillstanden kan dessutom innehalla sarskilda villkor, t.ex. an-
gdende transport, smittskydd och forvaring av djuren. Anldggningen dit
djuren fors maste vara godkédnd av Jordbruksverket som ockséd maste ha
meddelat tillstand att bedriva forséksdjursverksamhet.

Av CFN:s redovisning av forsoksdjursstatistik for ar 2000 framgér att
35 procent av de anvédnda forsoksdjuren, for vilka ursprung redovisas,
har importerats fran andra lander, huvudsakligen fran Danmark.

6.4 Anvindning av forsoksdjur

Enligt djurskyddslagen® far djur anvindas for djurforsok endast under
forutsittning
1. att det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnas med
nagon annan tillfredsstillande metod utan anviandning av djur,
2. att verksamheten utformas sd att djuren inte utsitts for storre
lidande @n vad som &r absolut nédvindigt, och
3. att det vid verksamheten inte anvidnds andra djur &n sédana som
fotts upp for dndamaélet.

Andra allménna krav pa djurforsok finns i djurskyddsforordningen’”.
Som exempel kan ndmnas att ett ryggradsdjur skall bedovas innan det
anvands i djurforsok om anvandningen kan medfora fysiskt eller psykiskt
lidande. Om det dr nodvéindigt med hansyn till &ndamalet med djur-
forsoket eller om bedovningen skulle orsaka mer lidande dn forsoket i
sig, far forsoket dock ske med ofullstindig beddvning eller utan bedov-
ning. | sddana fall skall, i den utstrickning som det dr mojligt, smirt-
stillande eller lugnande medel anvindas for att begrinsa djurets lidande,
sd att djuret inte utsdtts for svir smarta, svar dngest eller annat svart
lidande.

3919 § djurskyddslagen (1988.534)
3150-55 §§ djurskyddsforordningen
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I Jordbruksverkets foreskrifter’> finns dirutover andra allménna krav
pa djurforsok. Har uppstills krav pa vilka dverviaganden som skall goras
ndr ett djurforsok skall genomforas. Exempelvis skall valet av djurart
noga Overvigas. Vid valet av plan 6ver hur forsoket skall genomforas,
skall den plan viljas som

1. krdver det minsta antalet djur,

2. tar i ansprak djur med den lidgsta graden av neurofysiologisk

kéanslighet,

3. fororsakar det minsta lidandet eller den ldgsta graden av bestaende

men, samt

4. har de storsta utsikterna att ge ett tillfredsstillande resultat.

Vidare skall det, nér ett djurforsok dvervigs 1 syfte att uppfylla natio-
nell lagstiftning eller gemenskapslagstiftning som ror hélsa och sikerhet,
beaktas att data frdn forsok som har utforts i ett annat land inom Euro-
peiska unionen (EU) 1 storsta mojliga utstrickning skall erkdnnas, om
inte ytterligare forsok erfordras med hinsyn till folkhdlsa och sédkerhet.
Det finns dven sdrskilda bestimmelser om djurforsok pa utrotnings-
hotade respektive vilda djur.

I de ndmnda foreskrifterna finns dven bestimmelser om atgérder vid
avslutandet av ett djurforsok. Ett bedovat forsoksdjur som kan fa svéra
smirtor ndr bedovningen upphor, skall behandlas med smértstillande
medel innan beddvningen har upphort att verka eller, om detta inte &r
mojligt, omedelbart avlivas utan onddigt lidande. Vidare stadgas att en
veterindr skall besluta om djuret skall leva vidare eller avlivas nir ett
forsok avslutats. Detta giller dock inte om en djurforsoksetisk ndmnd har
beslutat att djuret skall avlivas omedelbart i anslutning till ett djurforsok.
Vid veterindrens bedomning skall beaktas att djuret inte far héllas vid liv
om det riskerar bestdende smairta eller dngest d&ven om det i Ovriga av-
seenden har atervunnit sitt normala hélsotillstind. Om djuret avlivas skall
det ske utan onddigt lidande. Beslut om dteranvéndning av ett forsoks-
djur fattas av en veterindr. Detta géller dock inte om en djurforsoksetisk
ndmnd har beslutat att djuret inte far ateranvindas. Vid bedomningen
skall sérskilt beaktas att ett forsoksdjur som har anvints 1 ett forsok som
har medfort betydande smaérta, angest eller likvérdigt lidande inte far
iteranvindas. Ateranvindning av forsoksdjur fir bara ske om det nya
forsoket omfattas av tillstdnd fran Jordbruksverket och om forsoket ar
godként av en djurforsoksetisk ndmnd.

6.4.1 Etiskt godkannande

Enligt djurskyddslagen® skall anvindning av djur i djurforsék godkinnas
frén etisk synpunkt av en djurforsoksetisk ndmnd innan anvindningen
paborjas. 1 djurskyddsforordningen® finns ytterligare bestimmelser om
de djurforsoksetiska ndmnderna. Vid provningen skall ndmnden ta
hénsyn till & ena sidan forsokets betydelse och & andra sidan lidandet for
djuret. Namnden skall avsla en ansdkan om att f& anvénda djur for veten-

32 Statens jordbruksverks foreskrifter (STVFS 1998:20) om uppfédning, forvaring,
tillhandahéllande och anvéndning m.m. av forsoksdjur

3321 § djurskyddslagen

3 41-49 §§ djurskyddsforordningen
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skapliga dndamél om sddan anvéndning inte kan anses angeldgen frén
allmén synpunkt. Ndmnden skall ocksé avsla en ansokan om det dr moj-
ligt att fa likvardig kunskap genom andra metoder. Det dr dérfor viktigt
att nimndernas kunskap om alternativa metoder till djurforsék ar god.
CFN har utfirdat foreskrifter och allmédnna rdd for de djurforsoksetiska
nimndernas arbete®. En redovisning av den djurforsoksetiska prov-
ningen finns i kapitlen 7 och 8.

6.4.2 Statistikforing

Enligt djurskyddsforordningen®® skall den som anvinder forsoksdjur
lamna uppgifter om antalet djur och de djurslag som anviands. CFN har
meddelat foreskrifter’’ om statistikforing vid anvéndning av djur for
vetenskapliga andamal m.m. Bestdmmelserna innebar att uppgifter skall
lamnas om det totala antalet forsoksdjur som arligen anvénts i djurforsok
av skilda slag. Uppgifterna ror djurforsok bade enligt definitionen i den
Europeiska konventionen och EG:s direktiv och enligt den mer om-
fattande svenska definitionen (se kap. 4). Uppgifterna skall senast den
1 mars péfoljande ar ldmnas till CFN pé en sirskild blankett. Den av
Jordbruksverket godkénde forestdndaren (se avsnitt 6.1.3) dr ansvarig for
att uppgifterna lamnas. CFN far meddela undantag fran kravet pa att
lamna statistikuppgifter. Nagot sddant undantag har inte givits.

6.4.3 Utbildning av dem som deltar i forsoksdjursverksamhet

I djurskyddsforordningen’ anges att den som anvénder, deltar i anvind-
ningen eller vardar forsoksdjur skall ha den utbildning och kompetens
som CFN foreskriver. I CFN:s kungérelse® finns bestimmelser om
denna utbildning. Enligt kungorelsen syftar utbildningen till att berérda
personer skall vara vél skickade att handha forsoksdjur, vilket gagnar
bade djurskyddet och forskningen.
Utbildningen skall omfatta f6ljande moment:
1. lagstiftning och myndighetsutdvning
2. forsoksdjursbiologi
3. forsoksdjurshillning
4. djurexperimentell metodik och alternativa metoder till djurforsok
5. etik
Den som har tillstand att bedriva forsoksdjursverksamhet dr ansvarig
for att berord personal far utbildning. Detta innebér att de universitet,
hogskolor, myndigheter och foretag som har tillstdnd att anvinda
forsoksdjur dven ar skyldiga att se till att utbildningskraven uppfylls.

% Centrala forsoksdjursnimndens kungorelse (LSFS 1988:45) med foreskrifter och
allménna rad om den etiska provningen av djur for vetenskapliga &ndamal m.m.

%% 54 § djurskyddsforordningen

37 Centrala forsoksdjursnimndens kungorelse (LSFS 1989:38) med foreskrifter om
statistikforing vid anvéndning av djur for vetenskapliga andamal m.m.

®s51§ djurskyddsforordningen

% Centrala forsoksdjursnimndens kungorelse (STVFS 1992:11) med foreskrifter och
allméinna rad om utbildningskrav vid anvindning av forsoksdjur for vetenskapliga andamal
m.m.
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CFN har vid flera tillfallen, senast 1 mars 1999, anordnat seminarier
ddr bl.a. erfarenheterna av de genomforda utbildningarna i1 landet
presenterats och diskuterats. For ndrvarande berdknas att drygt 7 000 per-
soner frdn universitet, myndigheter och likemedelsforetag har genomgatt
den obligatoriska utbildningen. De totala kostnaderna for de genomforda
utbildningarna sedan utbildningskravet inférdes kan uppskattas till
mellan 25 och 30 miljoner kronor.

Aven i Jordbruksverkets foreskrifter®” finns bestimmelser om krav pa
utbildning och erfarenhet hos den som deltar i forsoksdjursverksamhet
och den som utfor den dagliga tillsynen av forsoksdjur.

7 Myndigheter med ansvar enligt
djurskyddslagstiftningen

7.1 Statens jordbruksverk

Av instruktionen®' for Statens jordbruksverk framgar bl.a. att verket skall
vidta atgirder 1 syfte att genomfora skirpta djurskyddskrav. Av reg-
leringsbrevet for budgetaret 2001 avseende Statens jordbruksverk fram-
gér vidare att verket inom omréadet "Gott djurskydd och god djurhilsa"
skall, inom ramen for sitt sektorsansvar for djurskydd och djurmiljd, for-
battra djurskyddet genom att infora skirpta djurskyddskrav, kontrollera
att det 1 Sverige inte tillverkas eller marknadsfors foder som ar skadligt
for djur, ménniskor eller milj6, stodja forskningen samt bidra med
utbildnings- och informationsinsatser.

Jordbruksverket bedriver inte ndgon egen verksamhet med djurforsok
men finansierar en del forskning inom husdjursomradet m.m. Jordbruks-
verket har fran budgetdren 1990/91 t.o.m. 2000 tilldelats drygt 57 mil-
joner kronor for djurskyddsfrimjande atgirder. Av dessa medel har mer-
parten anvints for forsknings- och utvecklingsprojekt. Huvuddelen har
tidigare varit insatser inom varphdnsomradet. Nar det géller projekt for
ovriga djurslag ér det framfor allt prévning av ny teknik och framtagning
av underlag for foreskrifter som tilldelats medel. Anslaget ger Jordbruks-
verket mdjlighet att pa olika sétt genomfora och stddja verksamheter som
har som mél att fraimja djurskyddet 1 Sverige och att hdja kompetensen
inom djurskyddsomradet.

7.1.1 Djuravdelningen

Jordbruksverkets Djuravdelning bestar av Djurskyddsenheten, Djur-
miljoenheten, Smittskyddsenheten och det Internationella kansliet. Alla
djurskyddsfragor avseende forsoksdjur handlaggs pa Djurskyddsenheten
men samtliga enheter inom Djuravdelningen handldgger fragor som i
storre eller mindre utstrickning har anknytning till forsdksdjursverksam-

%0 Statens jordbruksverks foreskrifter (STVFS 1998:20) om uppfédning, forvaring,
tillhandah&llande och anvéndning m.m. av forsoksdjur
B forordningen (1998:415) med instruktion for Statens jordbruksverk
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heten. Nedan beskrivs Djuravdelningens uppgifter inom omradet "Gott
djurskydd och god djurhélsa”.

Djurskyddsenheten

Djurskyddsenheten ansvarar for djurskyddslagstiftningen och arbetar
med fridgor om djurens hillande, skotsel och hélsa. Enheten ansvarar
ocksa for artskyddsfridgor genom att administrera och granska handeln
med utrotningshotade djur (CITES). Vidare ansvarar enheten for djur-
sjukdatasystemet samt allmdnna &renden som ror veterindrvasendet och
tillsynen over detta.

Djurmiljoenheten

Djurmiljéenheten ansvarar for fragor som ror foderkvalitet, likemedels-
anvandning och animaliskt avfall. Enheten ansvarar vidare for avels- och
produktionskontroller, semin- och embryoverksamhet, genteknik och
genetiskt modifierade djur, biologisk méngfald inom husdjursaveln,
ekologisk djurhdllning samt for 6vriga husdjursfragor.

Smittskyddsenheten

Smittskyddsenheten arbetar med forebyggande verksamhet, hédlsokontroll
och bekdmpning av smittsamma husdjurssjukdomar, sérskilt s.k. epi-
zootiska sjukdomar och zoonoser. Enheten ansvarar ocksé for fragor som
ror in- och utforsel av djur och djurprodukter samt bevakning av sjuk-
domslédget i andra lander.

7.1.2 Jordbruksverkets uppgifter pa forsoksdjursomradet

Jordbruksverket ansvarar for foljande uppgifter med anledning av djur-

skyddslagstiftningen avseende forsoksdjur m.m.

e Tillstand till anvdandning, uppfodning, tillhandahéllande och forvaring

e Forhandsgodkédnnande av forsoksdjursanlidggningar

e Besiktning av nya, om- eller tillbyggda forsoksdjursanlédggningar och
utlatande efter besiktning

e Dispensansokningar bl.a. betrdffande kravet att enbart anvinda

destinationsuppfodda hundar och katter for vetenskapligt &andamal

Foreskrifter om transporter av djur

Foreskrifter om operativa ingrepp (t.ex. markning)

Foreskrifter om avlivning

Forfragningar, remisser m.m.

Jordbruksverket har dven till uppgift att handldgga foljande 4renden
enligt annan lagstiftning som ror forsoksdjur.

¢ Genetiskt modifierade djur

e Inforsel och utforsel av djur

e Karanténsfragor
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e Andra smittskyddsfragor
e Skyddade djurarter
e Animaliskt avfall

7.1.3 Normeringsarbete

Jordbruksverket har i djurskyddsférordningen givits en rad bemyndigan-
den avseende djurskyddsforeskrifter for forsoksdjur, t.ex. hur forsoksdjur
skall hallas och skdtas och hur forsdksdjur skall transporteras. I samrad
med Centrala forsoksdjursnimnden (CFN) far Jordbruksverket meddela
foreskrifter om villkor for eller forbud mot uppfodning, forvaring, till-
handahallande eller anvdndning av forsoksdjur.

7.1.4 Central tillsynsmyndighet for djurskyddstillsynen

Jordbruksverket utovar den centrala tillsynen 6ver efterlevnaden av djur-
skyddslagen och Over de foreskrifter som har meddelats med stod av
lagen. Jordbruksverket samordnar ovriga tillsynsmyndigheters verk-
samhet och ldmnar vid behov rad och hjélp i denna verksamhet. Liksom
for annan djurhallning ar det den eller de kommunala ndmnder som full-
g0r uppgifter inom miljo- och hélsoskyddsomradet som utovar tillsynen
over forsoksdjursverksamheten inom kommunen medan lénsstyrelsen
utovar den regionala tillsynen.

Jordbruksverket har under &r 2000 tagit fram allminna rad** om hur
arbetet med djurskyddstillsynen bor bedrivas. Rekommendationerna &r
avsedda att fungera som stéd och hjilp for de kommunala ndmnder som
fullgor uppgifter inom milj6- och hélsoskyddsomrédet, ldnsstyrelser och
andra som arbetar med djurskyddstillsyn. Syftet med de allménna raden
ar att tillimpningen av bestimmelserna om djurskyddstillsyn skall bli
mer enhetlig samt att tillsynsarbetets kvalitet och omfattning skall oka.
De allmidnna raden innehaller &ven rekommendationer om tillsyn av
forsoksdjursanldggningar och djurforsok.

7.2 Centrala forsoksdjursndimnden

7.2.1 Allmant

CFN idr samordnande och planerande myndighet inom forsoksdjurs-
omradet. Namndens ndrmare arbetsuppgifter framgar av CFN:s instruk-
tion*. I denna anges bl.a. att nimnden sirskilt skall

1. frdmja samverkan mellan uppfodare av forsoksdjur, forskare, per-
sonal som har hand om forsoksdjur, djurskyddsorganisationer och
myndigheter,

2. svara for planering av forsoksdjursverksamheten i landet och dér-
vid foreta atgérder for att forbéttra forsdksdjurssituationen,

*2 Statens jordbruksverks allménna rad (2000:4) i anslutning till djurskyddslagen
(1988:534) om tillsyn m.m.
“ Forordning med instruktion for Centrala forséksdjursndmnden (1988:541)
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3. begrinsa behovet av forsoksdjur, bl.a. genom att frimja utveck-
lingen av alternativa metoder till djurforsok,

4. efter samrdd med Statens jordbruksverk sammanstélla statistik
over forsoksdjursforbrukningen,

5. folja de djurforsoksetiska ndmndernas arbete och beddmning av
frdgor om anvandningen av forsoksdjur,

6. till stod for utvecklingen av alternativa metoder till djurforsok for-
dela medel som stélls till namndens forfogande, samt

7. tillsammans med berdrda hogskolemyndigheter, Statens veterinér-
medicinska anstalt samt berérda myndigheter 1 6vrigt verka for att
de samlade resurserna for forsoksdjursverksamheten och darmed
sammanhéngande fragor utnyttjas effektivt.

For budgetaret 2001 har regeringen 1 regleringsbrevet for utgiftsomrade
23 angett mal for Djurpolitiken som ocksa ror CFN. Enligt reglerings-
brevet skall CFN:s verksamhet ha den inriktning som beskrivs i de
foljande avsnitten.

7.2.2 Utveckling av alternativa metoder till djurforsok

Malet dr att frimja utvecklingen av alternativa metoder till djurforsok
genom att stodja forskning. Samverkan med andra myndigheter och
forskningsbeviljande organ skall ske i syfte att f4 andra metoder &n djur-
forsok accepterade inom forskning och vid testning. Alternativa metoder
till djurforsok behandlas sérskilt 1 kapitel 13.

7.2.3 Huvudmannaskap for den djurforsoksetiska provningen

Malet ar att d4stadkomma en effektiv, enhetlig och god etisk provning av
de djurforsoksetiska nimndernas drenden. Den djurforsoksetiska prov-
ningen beskrivs 1 kapitel 8.

7.2.4 Folja forsoksdjursanvindningen och sprida information

Malet &r att uppnéd okad kunskap om alternativa metoder och om andra
forsoksdjursfrigor genom att sprida information.

Inom ramen for CFN:s 6vriga verksamhet sker bearbetning och publi-
cering av den arliga forsoksdjursstatistiken, medverkan 1 utbildning och
spridning av information. CFN:s medverkan 1 utbildning ir av tva skilda
slag. Anstéllda vid CFN:s kansli medverkar 1 viss utstrdckning 1 utbild-
ning vid universiteten genom foreldsningar om alternativa metoder, for-
soksdjursanvandning och djurskyddslagstiftning. Kursdeltagarna &r som
regel antingen forskare eller forskarstudenter med inriktning mot en
anvandning av forsoksdjur efter avslutad utbildning.

CFN anordnar inom ramen for sitt huvudmannaskap for nimnderna
arligen internatsutbildning for ledamdterna om bl.a. biomedicin, etik,
lagstiftning och alternativa metoder. Dessutom anordnar CFN regel-
bundet fortbildningsseminarier inom skilda &mnen med anknytning till
forsoksdjursanvdandning. Seminarierna har hittills behandlat frdgor om
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genteknik och transgena djur, smirta och smértlindring, naturligt bete-
ende hos forsoksdjur samt etiska aspekter pa forskning och forsoksdjurs-
anviandning. En sammanfattning av samtliga seminarier finns publicerade
1 CFN:s skriftserie.

CFN:s skriftserie, med en upplaga pa omkring 2 600 exemplar, publi-
ceras 1 syfte att informera om CFN:s arbete och om forskning och for att
belysa andra fragor inom forsoksdjursomradet. Skriftserien kommer ut
med 2—4 nummer per ar och sprids kostnadsfritt till forskare och andra
intresserade.

7.2.5 CFN:s organisation

CFN:s 15 ledamoter utses av regeringen for en bestimd tid. De nu-
varande forordnandena for ledamdterna gar ut den 31 december 2001.
CFN:s centrala kansli bestar av fyra anstillda. Kansliets tre handlédggare
leds av en byrachef. Den ndrmare uppdelningen av arbetsuppgifterna
mellan styrelse, kansli och arbetsutskott finns angivna i en arbetsordning
for CFN.

CFN:s arbetsutskott

Inom CFN finns tre beredande och rddgivande organ knutna till kansliet.
Ledaméterna 1 arbetsutskotten forordnas av CFN:s styrelse och utses
bland styrelsens ledamoéter eller hdmtas fran universitet, myndigheter,
lakemedelsforetag och organisationer. Ledamoterna anses enligt praxis
vara utsedda for samma tid som CFN:s styrelse.

Inom utskottet for alternativa metoder (Alternativutskottet) bereds
forskningsfragor och fragor om utveckling av alternativa metoder. Till
stod for en sddan utveckling lamnar alternativutskottet arligen forslag till
utdelning av forskningsmedel. Alternativutskottet forbereder ocksa for-
slag pa vetenskapliga konferenser och seminarier.

Utskottet for etik (Etikutskottet) arbetar med de etiska fragor som
aktualiseras i samband med anvindningen av forsoksdjur. Utskottet foljer
sarskilt de djurforsoksetiska ndmndernas arbete och deras bedomning av
frigor om anvindningen av forsdksdjur. Som ett led i detta arbete ut-
arbetar utskottet forslag till allmdnna rdd om hur vissa djurforsék bor
utforas for att vara godtagbara fran djurskyddssynpunkt.

Inom utskottet f6r utbildning (Utbhildningsutskottet) handldaggs fragor
om utbildning. Utbildningsutskottet ansvarar bl.a. for genomférandet av
de éarliga utbildningarna och seminarierna for de djurforsoksetiska
nimndernas ledamoéter och for andra intresserade inom forsoksdjurs-
omradet. Utbildningsutskottet dr vidare ansvarigt for bestimmelser om
utbildning av viss personal inom forsoksdjursomradet och handlédgger
dven ansokningar om finansiellt stdd till projekt som syftar till att ersétta
djurférsok inom utbildningen.

Till CFN:s beredande och radgivande organ kan ocksé hénforas den
redaktionskommitté som bestar av styrelseledamoter samt CFN:s kansli-
chef. Redaktionskommittén ansvarar for utgivningen av CFN:s skrift-
serie, bl.a. genom att initiera artiklar och granska manus.
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7.3 Jordbruksverkets och CFN:s atgirdsplan

I en gemensam skrivelse fran de tva myndigheterna till regeringen i maj
1999 redovisades en gemensam atgirdsplan for att forstarka djurskyddet
inom forsoksdjursomradet. En del av bakgrunden till planen var att det
under ar 1998 genomfordes en rad fordndringar 1 djurskyddslag-
stiftningen. Dessa dndringar berorde framfor allt forsoksdjursverksam-
heten. Lagéndringarna har bl.a. mgjliggjort for Jordbruksverket och CFN
att utfirda nya bestdmmelser om bl.a. djurférsék och forséksdjur. Inom
myndigheterna pagér samtidigt ett utvecklingsarbete som syftar till att pd
olika sdtt forstirka djurskyddet pa forsoksdjursomradet. Jordbruksverket
och CFN beslutade dérfor att ga vidare med vissa fragor for att ytter-
ligare stérka djurskyddet for forsoksdjur.

Vidare skall ett gemensamt informationsmaterial om forsoksdjurs-
verksamheten produceras som skall kunna spridas till allménhet, skolor,
forskare, journalister och andra berdérda. Av redovisningen till regeringen
framgdr ocksd myndigheternas gemensamma syn pd den djurforsoks-
etiska provningen och pa atgérder for att begriansa smérta och lidande hos
forsoksdjuren. Andra frdgor som behandlas 1 den gemensamma skrivel-
sen 1or bl.a. arbetsformerna i de djurforsoksetiska namnderna, data-
register dver provade djurforsok och den svara situation som ledamoter
och andra personer inom forsoksdjursomradet ofta befinner sig i. Nedan
foljer en kortfattad redogorelse for hur arbetet med atgérdsplanen fort-
skridit.

7.3.1 Foreskrifter om djurforsok m.m.

Sedan den 1 mars 1998 har Jordbruksverket bemyndigande™ att i samrad
med CFN meddela foreskrifter om villkor for eller forbud mot upp-
fodning, forvaring, tillhandahéllande eller anvéndning av forsoksdjur.
Som en del av atgiardsplanen ingick dérfor att med stéd av bemyndigan-
det snarast ta fram ytterligare bindande foreskrifter. Bland annat fram-
gick av planen att vissa av CFN:s allméinna rdd om handldggningen av
drenden vid den etiska provningen delvis skulle ersdttas av bindande
foreskrifter. Aven andra dmnesomraden berdrdes i atgirdsplanen. Jord-
bruksverket beslutade darfor hosten 1999, 1 samrad med CFN, att bilda
en arbetsgrupp vars uppgift dr att ta fram underlag som kan ligga till
grund for ett forslag till bindande foreskrifter om djurforsok. I gruppen
ingick sakkunniga fran forsoksdjurverksamheten och frén djurskydds-
organisationer. Gruppens arbete avslutades under varen 2000 och forslag
till foreskrifter utarbetas for nirvarande.

7.3.2 Foreskrifter om hallande och skotsel av forsoksdjur

Jordbruksverket har ett bemyndigande® att utfiarda bindande foreskrifter
om fOrsoksdjurens héllande och skotsel. Tillsammans med andra nya
bemyndiganden ger detta Jordbruksverket mojlighet att meddela hel-

* 40 a § djurskyddsforordningen (1988:539)
$17§ djurskyddsforordningen (1988:539)
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tackande foreskrifter om hur forsoksdjur skall héllas och skotas. Det
pagéar for narvarande ett arbete pa Jordbruksverket med att utarbeta fore-
skrifter som skall ersédtta de nuvarande foreskrifterna om forsoksdjurs-
hallning*.

7.3.3 Satsning pa informationsmaterial

Jordbruksverket och CFN har funnit att informationen om den gillande
djurskyddslagstiftningen for forsoksdjur och andra forsoksdjursfragor
maste forbattras och utdkas. Nytt informationsmaterial haller darfor pa
att tas fram. Ett preliminért underlag berdknas ligga klart under ar 2001.

7.3.4 Djurforsok forenade med lidande

I atgérdsplanen framgick att Jordbruksverket och CFN ansdg det vara
sarskilt viktigt att ytterligare reducera de djurférsok som innebér smarta,
obehag eller annat lidande for forsdksdjuren. Bdda myndigheterna ansag
att en undersokning bor genomforas for att ta fram tydligare bedom-
ningsgrunder vid den etiska provningen for smirta och annat lidande.
Regeringen fattade i juni 1999 beslut om ett uppdrag i friga om bedom-
ning av smédrta och andra obehag i samband med djurforsoksprojekt.
CFN har redovisat uppdraget i mars 2000. Forslaget remissbehandlas
under védren 2001. De nya bedomningsgrunderna kommer att kunna trada
1 kraft hosten 2001.

7.3.5 Nya forutsittningar for etisk provning

I en skrivelse till regeringen 1 april 1999 framférde CFN att en oversyn
borde ske av de etiska beddmningsgrunderna for den djurforsoksetiska
provningen. CFN ansag vidare att bl.a. anvindningen av transgena djur,
xenotransplantation och kloning av djur borde uppmirksammas vid en
sadan Oversyn. Av atgirdsplanen framgick vidare att en dversyn borde
komma till stand.

Regeringen har mot den bakgrunden beslutat om en 6versyn av for-
utséttningarna for djurforsoksetisk provning. I uppdraget ingér bl.a. att
sarskilt belysa de etiska frigor som kan uppkomma i samband med
anviandning av t.ex. genetiskt modifierade djur. Som en jimforelse bor
det kartlaggas vilka etiska bedomningsgrunder som anvénds vid djur-
forsoksetiska provningar 1 andra ldnder. En sérskild utredare forordnades
1 mars 2001.

7.3.6 Arbetsformerna i nimnderna

Under de senaste dren har arbetsformerna i de djurforsoksetiska ndmn-
derna diskuterats inom CFN. Ndmnden har vid flera tillfdllen framhallit
att alla ledamoéter 1 ndmnderna, dven suppleanterna, bor fa tillfdlle att

% Lantbruksstyrelsens kungérelse (LSFS 1982:21) om djurhéllning m.m.
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delta i ndmndernas arbete i storre utstrackning dn tidigare. Samarbets-
formerna inom ndmnderna skall utvecklas genom bl.a. fortsatt utbildning
med fordjupade diskussioner om djurskydd och etik.

Under véren 1999 liat CFN genomfora en enkétundersokning om
obehag, hot och trakasserier inom de djurforsoksetiska ndmnderna.
Resultatet visade att omkring hilften av nidmndledamdterna upplevde
nagon form av obehag med anledning av sitt uppdrag som nimnd-
ledamot, antingen pa grund av hot utifran eller, i nagra fall, som ett
resultat av trakasserier fran andra ledamoter. En av de dtgarder som fore-
slogs med anledning av undersokningsresultatet var att bilda ett natverk
mellan de djurforsoksetiska namnderna. Namnderna fick i uppdrag att
utse representanter till ndtverket. Representanten skulle vara en person
som nidmnden hade fortroende for oavsett om vederbdrande represente-
rade forskningen, allménheten eller djurskyddet.

Nétverket har hittills haft tvA sammantraden. Vid motena redovisas
arbetet, arbetsklimatet och de problem som kan finnas i nimnderna. Det
har visat sig att nagra egentliga hot eller trakasserier inte langre fore-
kommer inom ndmnderna och att den massmediala bevakningen av
ndmndarbetet ocksd har minskat under senare tid. Nagra ledamoéter fram-
forde viss kritik mot ansokningarnas utformning och menade att de i
vissa fall var alltfor kortfattade och 1 andra fall svéra att forstd. Ett av de
onskemdl som framfordes var att ndmnderna skulle kunna avsitta
sarskild tid for etiska diskussioner. Ett annat 6nskemaél var en forbéttrad
introduktion av nya nimndledaméter.

CFN stodjer att ndimnderna anordnar sammankomster vid sidan av
ordinarie sammantridden dér enbart etiska eller andra fragestillningar om
den djurforsoksetiska provningen kan diskuteras. Namnderna har dven
mojlighet att bjuda in géstforeldsare med sérskild kompetens pé forsoks-
djursomradet eller gora studiebesok pd en forsoksdjursanldggning. CFN
kommer dven 1 fortsdttningen att stddja utvecklingen av samarbets-
formerna inom ndmnderna genom utbildningsinsatser, sérskilt for nya
ledamoter, och ge stod till fordjupade diskussioner om etik och djur-
skydd.

7.3.7 Ovriga fragor i atgirdsplanen

Aven i andra frigor pigir ett gemensamt arbete mellan myndigheterna
for att forbdttra djurskyddet for forsoksdjuren och arbetssituationen for
personer verksamma inom forsoksdjursomradet. Aven arbete med in-
rattande av ett dataregister over djurforsok pagar. Myndigheterna anser
att ett sadant register skulle kunna vara ett verktyg for bade forskare och
nidmnder genom att det gar att erhélla uppgifter om tidigare gjorda etiska
bedomningar. Detta géller t.ex. oversyn av forsoksdjursanvindningen
inom utbildningen, inrdttandet av ett dataregister over djurférsok och
arbetssituationen for personer verksamma inom forsoksdjursomréadet.
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8 Den djurforsoksetiska provningen

8.1 Bakgrund

De djurforsoksetiska ndmnderna inrdttades dr 1979. Genom den nya
djurskyddslagstiftningen ar 1988 fordandrades formerna for nimndernas
verksamhet och ndmnderna fick egna sekretariat. Det finns sammanlagt
sju djurforsoksetiska namnder lokaliserade i Stockholm (tva stycken),
Uppsala, Linkoping, Malmé/Lund, Goteborg och Umea. Ordféranden
och ledamoéter i ndmnderna utses av Centrala forsoksdjursnimnden
(CFN) pa forslag fran universitet, myndigheter, foretag, kommuner och
organisationer. I december 1998 forordnades ledaméter 1 de sju ndmn-
derna for perioden 1999-2002.

Varje djurforsoksetisk ndimnd bestar av tolv ledaméter samt en ordina-
rie och en vice ordforande. Ordforandena dr lagfarna domare. Av leda-
moterna dr sex forskare, laboratoriepersonal eller djurvirdare medan
ovriga sex dr lekmén. Av lekmédnnen foretrdder fyra allmidnheten och
utses efter forslag fran kommuner dar djurforsoksverksamhet bedrivs och
tva utses efter forslag fran djurskyddsorganisationer. Alla ordinarie
ledamoter har personliga suppleanter.

I syfte att stodja de djurforsoksetiska nimndernas arbete inrdttade CFN
ar 1996 en radgivningspanel bestdende av experter inom olika forsk-
ningsomréden. Panelens uppgift bestar i att vid behov besvara fragor av
betydelse for bedomningen av ett djurforsok. Forsoksdjur omfattas av
bestimmelsen’ i djurskyddslagen som bl.a. anger att djur skall hallas
och skdtas 1 en god djurmiljo och pa ett sddant sétt att det frimjar deras
hilsa och ger dem mojlighet att bete sig naturligt. I den ovan nidmnda
radgivningspanelen har bl.a. etologisk expertis gjorts tillgdnglig for
ndmnderna.

8.2 Niamndernas verksamhet

Néamndernas verksamhet regleras av bestimmelser 1 djurskyddsforord-
ningen® och i CFN:s foreskrifter och allménna rad*’. Namndens uppgift
ar bl.a. att vid prOvningen av ett drende ta hinsyn till 4 ena sidan for-
sOkets betydelse och & andra sidan lidandet for djuret. Vidare skall
ndmnden avsld en ansdokan om att fi anvinda djur for vetenskapliga
dndamal, om en séddan anvdndning inte kan anses angeldgen fran allmén
synpunkt. Ndmnden skall &ven avsla en ansdkan om sddan anvidndning
av djur, om det dr mojligt att fa likvardig kunskap genom andra metoder.
Sedan den 1 mars 1998 ar de djurforsoksetiska ndmndernas beslut
bindande. Detta innebir att nimnden kan godkénna, godkédnna med vill-
kor eller avsla en ans6kan om att fa gora ett djurforsok. Namndens beslut
kan overklagas till allmén forvaltningsdomstol.

74 § djurskyddslagen (1988:534)

*® 41-49 §§ djurskyddsforordningen (1988:539)

¥ Centrala forsoksdjursnimndens kungorelse (LSFS 1988:45) med foreskrifter och
allmédnna rad om den etiska provningen av anvandningen av djur for vetenskapliga andamal
m.m.
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Omfattningen av den djurforsoksetiska provningen i landet under de
fyra senaste aren framgér av nedanstdende tabell.

ANTALET PROVADE ANSOKNINGAR OM PLANERADE
DJURFORSOK

Ar 1997 1998 1999 2000
Ansokningar 1 624 1579 1512 1567
Varav avstyrkta/avslagna 15 28 39 29
Varav modifierade/villkorade 207 179 290 274

Det har hdvdats att nimnderna inte fullgdr sina uppgifter eftersom
endast ett fatal drenden avslas arligen. Enligt CFN maste dock hela den
beredning och provning som forsoken genomgér hos ndmnderna végas in
1 en bedomning av ndmndernas arbete. I nimndernas provning ingér som
tidigare ndmnts att bedoma & ena sidan forsokets betydelse och & andra
sidan lidandet for djuren. Provningen innebér sidledes en avvégning
mellan motstdende intressen. Inom ramen for provningen sker i bety-
dande omfattning modifieringar och villkor for forsokets genomforande
for att forsoket skall vara acceptabelt fran djurskyddssynpunkt.

Av statistiken kan utlédsas att ett fatal d&renden avslas d&ven om avslagen
tenderat att 0ka de senaste verksamhetsaren. Av tabellen framgar att
nidmnderna beslutar om modifieringar och villkor i mellan 11 procent och
20 procent av de ansdkningar som provas. I kategorin modifierade och
villkorade forsok ingdr dock inte justeringar av det antal djur som far
anvandas eller begrinsning i tiden av forsokens genomforande.

En viktig del av handldggningen sker 1 nimndernas beredningsgrupper
innan sammantrade med nidmnden dger rum. Sammanséttningen i bered-
ningsgrupperna varierar. Enligt CFN:s allménna rad® bor det efterstrivas
att lekmén och forskare/forsoksdjurspersonal blir till lika delar fore-
tradda.. Inom ramen for den beredning som oftast sker tillsammans med
forsoksledaren &r det vanligt att denne korrigerar sin ansokan i1 den dialog
som fors med beredningsgruppen. Det verkliga antalet forsok dér fordnd-
ringar 1 forsoket har skett sedan ansdkan ingavs édr sdledes betydligt
storre dn som utvisas av tabellen.

CFN har 1 sin drsredovisning under senare dr framhéllit den fostrande
effekt som provningen har haft pa forskningen. Pa grund av prévningen
har en 6kad etisk medvetenhet vuxit fram och dirigenom skapat forsta-
else for de andra intressen som maste beaktas vid forsoksdjursanvand-
ningen. Vid sidan av den djurforsoksetiska provningen har sjilvfallet
dven den numera obligatoriska utbildningen haft stor betydelse (se kap.
6).

Arbetsformerna 1 de djurforsoksetiska ndmnderna och de hot som
riktats mot nimndernas ledamoter behandlas i avsnitt 7.3.6.

%0 Centrala forsoksdjursnamndens kungorelse (LSFS 1988:45) med foreskrifter och
allmédnna rad om den etiska provningen av anvandningen av djur for vetenskapliga andamal
m.m.
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8.3 Kritik mot den djurforsdksetiska provningen

De djurforsoksetiska nimnderna har under senare ar vid flera tillfallen
kritiserats for sitt sitt att skota provningsverksamheten. Kritiken har
riktats mot nimnderna bade fran massmedia och fran riksdagsledamoter i
fragor eller 1 motioner. I denna kritik har bl.a. hdvdats att ndmnderna allt-
for 1att godkdnner forsok trots att alternativ till djurforsok finns, att
nagon etisk debatt inte forekommer inom ndmnderna och att motsétt-
ningar bland ndmndernas ledamoter forsvarar arbetet. Kritik har ocksé
kommit frén Forbundet djurens rétt (tidigare Nordiska samfundet mot
plagsamma djurforsok, NSMPD) som ar 1999 i tre fall anmilt ndmn-
derna till Justitiecombudsmannen (JO).

I det ena fallet rorde anmélan pastdenden om jév vid sex av landets
djurforsoksetiska ndmnder. CFN avgav yttrande till JO i detta drende
efter att ha inhdmtat ndmndernas yttranden. Av négra ndmnders yttran-
den framgick att praxis i jdvsdrenden varierade ndgot, bl.a. 1 friga om
javig ledamots ndrvaro vid handlidggning och beslut. Namnderna fram-
holl 1 flera fall att deras egen jdvspraxis fatt en stramare tillampning
under det senaste aret. Sdvdl CFN som de djurforsoksetiska nimnderna
betonade i sina yttranden vikten av att javsreglernas efterlevnad upprétt-
hélls.

Av JO:s beslut framgar den vikt som JO ldgger vid att de allmédnna
javsbestammelserna iakttas och att fragan om jav alltid skall bedomas pé
ett objektivt sitt. I sitt beslut redovisade JO vidare sin syn pa javig leda-
mots ndrvaro vid beslut, jiv for ledamot som &r ansvarig forestdndare
enligt djurskyddslagen® samt jav for forskare vid universitet och like-
medelsforetag 1 olika situationer. Enligt uppgifter frin CFN har fragan
om jiv pa nytt behandlats vid ett sammantrdde med CFN och de djur-
forsoksetiska ndmndernas ordféranden i februari i ar. Enligt CFN torde
tillimpningen av jdv inom de djurforsoksetiska ndmnderna numera
tillimpas 1 enlighet med de uttalanden som JO gjort i det redovisade
drendet.

I det andra fallet rorde anméilan frin Forbundet djurens ritt pastienden
om brister vid handldggningen av ett drende vid beslut per capsulam 1
Stockholms norra djurforsoksetiska nimnd. Av JO:s beslut 1 detta drende
framgar att denne funnit vissa brister 1 handldggningen, bl.a. vid
sammantriddets genomforande, forslag till beslut, begidran om bordligg-
ning och skriftlig reservation. Av beslutet framgar vidare att réttelse av
nadmndens handlaggningsrutiner i vissa hdnseenden redan skett.

Den tredje JO-anmilan rorde ett beslutsforfarande d& Stockholm norra
djurforsoksetiska ndmnd tilldt att en ordinarie ledamot och dennes
personliga suppleant samtidigt deltog i beslut. Av JO:s beslut framgar att
ndmnden inte var beslutfor och borde ha stillt in sammantrédet.

Under ar 1999 ingav Forbundet djurens rétt en skrivelse till regeringen
och med begdran om att atgarder skulle vidtas mot Stockholms norra
djurforsoksetiska ndmnd. Forbundets skrivelse rorde framst kritik mot
sammanséttningen av ndmndens beredningsgrupper, kallelse av forsoks-
ledare till beredningen och den djurférsoksetiska ndmndens utrednings-
ansvar. Skrivelsen Overldmnades till CFN som efter remissforfarande

>1 20 § djurskyddslagen (1988:534)
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fattade beslut 1 drendet 1 juni 2000. I sitt beslut uttalade CFN uppfatt-
ningen att sammansittningen i beredningsgrupperna skall spegla den
sammansattning som ndmnden har och att kallelse pa forsoksledare till
beredningen som huvudregel bor ske. I sitt beslut angav CFN vidare att
en Gversyn av foreskrifterna® var planerad och att CFN kommer att Gver-
viaga de fordndringar av ndmndernas provning som kan behdvas. CFN
har under véaren 2001 utarbetat ett forslag till foreskrifter om éndring i de
tidigare namnda foreskrifterna. 1 detta forslag dr numera en lika for-
delning mellan forskare och lekmin i ndmndernas beredningsgrupper en
huvudregel. Vidare har som huvudregel foreslagits att en forsoksledare
skall kallas till beredningsgruppernas sammantraden. CFN:s forslag har
varit pd remiss under viaren 2001 och remissbehandling pagir for nar-
varande. CFN rdknar med att ta slutlig stéllning till de nya foreskrifterna
under hosten 2001.

9 Forsoksdjuren och deras miljo

9.1 God forskning kréaver friska djur 1 en bra milj6

Forsoksdjurens hélsa dr av stor betydelse for forskningsresultatens
kvalitet och for antalet anvdnda forsoksdjur. Genom att anvénda friska
djur kan spridningen bland métvérdena i ett forsok minskas, dvs. preci-
sionen Okar. Farre djur behover da anvdndas for att sdkerstilla resultatet.
Det &r bl.a. genom anvindning av genetiskt, mikrobiologiskt, fysiolo-
giskt, immunologiskt, beteendemissigt och ndringsmassigt definierade
forsoksdjur som antalet anvénda djur per forsok kan minska.

En annan fOrutsittning for att anvidndningen av forsoksdjur skall
kunna minska dr att forsoken kan utforas utan yttre storningar, dvs. att
den miljo som djuren lever 1 dr vil definierad och kontrollerad. Mycket
hoga krav méiste darfor stdllas pa forsoksdjurslokalerna bade nir det
géller lokalernas utformning och det klimat i vilka djuren vistas. Det &r
ocksé viktigt att djuren inte stressas av andra yttre faktorer. Detta stiller
hoga krav pa forskare och djurvardande personal. Exempelvis bor djur
tranas infor forsokssituationen och provtagningstillfillena. Dessa krav
understryker vikten av kunnig och utbildad personal. Den obligatoriska
utbildningen for dem som arbetar med forsoksdjur ér ett viktigt bidrag till
en hojd kunskapsniva (se kap. 6).

Den traditionella skotseln av forsoksdjur har baserats pd djurens
fysiska krav och liten hdnsyn har tagits till djurens sociala och beteende-
missiga behov. Enligt djurskyddslagen™ skall forsoksdjur hallas pa ett
sadant sitt att det fraimjar deras hélsa och ger dem mojlighet att bete sig
naturligt. Ett sdtt att tillmotesgéd kraven pé bra inhysningsformer for for-
sOksdjur kan vara att berika djurens miljo. En forutséttning for att milj6-
berikning skall fa onskad effekt och verkligen fungera ar en god kénne-
dom om den aktuella artens biologi och beteende. Forsokssituationen kan

52 Centrala forsoksdjursnamndens kungorelse (LSFS 1988:45) med foreskrifter och
allmédnna rad om den etiska provningen av anvandningen av djur for vetenskapliga andamal
m.m.

3 4 § djurskyddslagen (1988:534)
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i vissa fall krava sérskilda betingelser, vilka kan omdjliggdra en berikad
miljo. Den storsta delen av ett forsoksdjurs liv utgors dock, i de flesta
fall, av tiden fore och eventuellt efter forsoket. Forbattringar av inhys-
ningen kan vara ett sitt att markant forbittra vélfarden hos forséksdjuren
och kan samtidigt ses som ett viktigt steg mot forfining (refinement) av
djurforsoken. Forskning har visat att berikade miljoer generellt leder till
mer aktiva djur, vilket avspeglas i bl.a. snabbare reaktionsforlopp i be-
teendetester och mindre problem med alltfor feta forsoksdjur. Berikade
miljoer har dven visat sig paverka hjdrnans morfologi. Moss som levt i en
berikad milj6 har fler nervceller i den del av hjdrnan som styr det rums-
liga minnet jamfort med mdss som hallits i standardburar.

Miljoberikning kan sdledes vara en viktig del for djurens mojlighet till
naturligt beteende. Etologisk expertis har gjorts tillgdnglig for de djur-
forsoksetiska ndimnderna genom en sdrskild rddgivningspanel (se avsnitt
8.1).

9.2 Haélsokontroll och sjukdomsdiagnostik

Halsokontroller syftar till att frdmja en god hélsa hos de djur som
anvands for vetenskapliga d&ndamal. Detta dr viktigt inte minst fran etisk
synpunkt eftersom sjukdom kan medfora obehag och lidande hos djuren.
Utover detta bidrar anvéndningen av halsokontrollerade djur till att
minska risken for spridning av sjukdomar till andra djur eller till ménni-
skor (s.k. zoonoser). I naturen dr gnagare en av de viktigaste bararna av
infektionssjukdomar.

Sjukdomar hos forsoksdjur kan, som tidigare ndmnts, dven medfora
feltolkningar av forsoksresultat. For en meningsfull och etiskt godtagbar
forskning med anvindning av djur dr darfor kontroll av forsdksdjurens
hilsa och sjukdomsforebyggande atgérder av grundlédggande betydelse.

Anvéndning av hilsodefinierade forsoksdjur, dvs. djur fria fran infek-
tioner och andra sjukdomsframkallande faktorer, medfor samman-
fattningsvis:

e att firre djur behdver anvédndas per forskningsprojekt,

e Okat vilbefinnande hos forsoksdjuren,

e minskad risk for smitta mellan djur och ménniska,

e minskad risk for smittspridning mellan forsoksdjur och via
biologiskt material (t.ex. tumorer som transplanteras mellan
djur), och

e minskade kostnader.

9.2.1 Hilsoinventeringar pa Statens veterinirmedicinska
anstalt

Foretriddare fran Sverige och andra europeiska linder inom FELASA>
har utarbetat hélsoinventeringsprogram for olika arter. Statens veterinir-
medicinska anstalt (SVA) har sedan tidigt 1980-tal bedrivit hilso-
inventeringar av forsoksdjur. Uppdragsgivarna ér frimst universitet, hog-

>4 Federation of European Laboratory Animal Science Associations
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skolor, likemedelsforetag samt uppfodare av forsoksdjur. Vid en hilso-
inventering skickas levande djur, vilka representerar beséttningen var-
ifran de kommer, till SVA. Vid ankomsten till SVA avlivas och obduce-
ras djuren. Under obduktionen undersoks samtliga organ och ett flertal
prover tas for vidare analys av t.ex. virus och bakterier. Resultaten av
hédlsoinventeringen sammanstills och rapporteras till kunden. Antalet
djur som arligen hélsoinventeras av SVA Okar. Detta tyder pa att med-
vetenheten om betydelsen av att anvénda hilsokontrollerade djur har okat
under de senaste aren. Ett positivt resultat av hilsoinventeringarna ater-
speglas i att antalet pavisade infektioner i dag dr mycket farre 4n vad som
var fallet for 10 ar sedan.

9.2.2 Virusinfektioner

Finansiellt stod fran bl.a. Medicinska forskningsradet (MFR) och
Centrala forsoksdjursnimnden (CFN) har gjort det mojligt for SVA att
utveckla diagnostiken med alternativa tester och nya metoder. Exempel
pa detta dr att molekylédrbiologisk metodik nu anvinds for att pdvisa vissa
virusinfektioner.

Det finns ett stort antal publikationer som redovisar vilka konsekven-
ser som anvandning av infekterade forsoksdjur kan fa for ett forsknings-
projekt. En av de vanligaste orsakerna till storningar inom biomedicinsk
forskning utgor infektion med coronavirus hos mus och rétta. En sadan
infektion kan ge upphov till:

e en generellt 6kad dodlighet,

e f{Orindringar av immunsvaret,

e forandrad metabolism av tillforda kemikalier,

e pédverkan pd tumorfrekvensen vid tumorforskning, och

e foridndrat sjukdomsforlopp vid experimentella infektioner.

Antalet infektioner av coronavirus har minskat markant under senare
ar. Satsningarna péd hilsokontroller av forsoksdjur och atgarder for att
forebygga smittspridning har sannolikt bidragit till den kraftiga minsk-
ningen av antalet smittade beséttningar. Antalet infekterade djur 1 for-
héllande till antalet undersokta djur har under aren 1994-1999 minskat
frén omkring en fjardedel till ndgra {4 procent.

Denna nedging har varit mojlig tack vare forebyggande atgirder pa
djuravdelningarna. I detta arbete har bl.a. forsoksdjursveterindrerna varit
en drivande kraft liksom forskarna, vars medvetenhet om sjukdomars
betydelse i samband med djurforsok har okat.

10 Vad innebar forsoken for djuren?

10.1 Utredning om smérta och andra obehag 1 samband
med djurforsoksprojekt

Den svenska definitionen av djurforsok grundas pd dndamélet med
anviandningen och inte pd de eventuella ingrepp som djuren utsétts for.
Definitionen skiljer sig darfor, som redan nimnts, fran definitionen i den
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Europeiska konventionen® och i EG:s direktiv’® pa forsoksdjursomradet
(se kap. 4). Detta innebdr for svenskt vidkommande att djuren i olika
typer av djurforsok kan komma att utsittas for mycket olika grader av
paverkan.

Under védren 1997 forordnades en sérskild utredare med uppdrag (dir.
1997:43) att bl.a. inventera och bedoma forsoksdjursanvindningen i
landet. Utredaren foreslog i sitt betdnkande bl.a. en handlingsplan for att
ytterligare begransa forsoksdjuranvéndningen. Utredaren ansag att det &r
nodvéndigt att arbetet utgar fran djurens situation och att det &r speciellt
viktigt att fa bort de plagsamma djurforsoken.

En utredning om smérta och andra obehag i samband med djurforsok
m.m. som Centrala férsoksdjursnimnden (CFN) har gjort pa uppdrag av
regeringen presenterades 1 mars 2000. I utredningen foreslds att djur-
forsoken skall indelas 1 olika kategorier beroende pd den grad av paver-
kan eller péfrestning som djuren forvéntas utsittas for. CFN har indelat
djurforsoken i for djuren ringa, mattlig respektive avsevérd svarighets-
grad. Utredningen ar publicerad i CFN:s skriftserie Nr. 39, 2000.

CFN bedomer att uppgifter om i vilken grad som forsdksdjur kommer
att utséttas for smarta och andra obehag ér av stort viarde for den djur-
forsoksetiska namnden. Da detta system genomforts kommer den som
ansoker om etiskt godkdnnande av ett djurforsok att ange inom vilken av
ovanstdende kategorier forsoket hor hemma. En 6kad kunskap om 1
vilken grad djurforsoken medfor smérta och andra obehag hos forsoks-
djuren kommer dven att kunna ligga till grund for framtida &tgéarder for
att minimera de mest pldgsamma forsoken. Fordndringarna kraver dnd-
ring i CFN:s kungorelse®” om den etiska provningen. Det nya systemet
kommer att tas i bruk under hosten 2001. I de foljande avsnitten ges
exempel pa vilka forsok som enligt forslaget tillhor respektive kategori.

10.2 Forsok med ringa svérighetsgrad

Med forsok av ringa svérighetsgrad avses sadana dédr djuren inte 16per
risk for mer @n ringa smirta och/eller andra obehag. En stor andel av {or-
soken inom den hér kategorin dr sddana dir djuren enbart avlivas med
accepterade metoder och tekniker, utan ndgra foregdende ingrepp eller
liknande. Den statistik som arligen sammanstélls och publiceras av CFN
visar att sddana forsok utgor en betydande andel av det totala antalet
anvanda moss och rattor. Mdss och rattor utgor tillsammans mer én 85
procent av de ddggdjur som arligen anvinds.

> Europeisk konvention om skydd av ryggradsdjur som anvinds for forsoks- och annat
vetenskapligt &andamal (ETS 123)

%% Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok
och andra vetenskapliga dndamaél

>7 Centrala forsoksdjursnamndens kungorelse (LSFS 1988:45) med foreskrifter och
allmédnna rad om den etiska provningen av anvandningen av djur for vetenskapliga andamal
m.m.
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ANTALET MOSS OCH RATTOR SOM I DJURFORSOK ENBART
AVLIVATS RESPEKTIVE AVEN VARIT UTSATTA FOR INGREPP
UNDER AREN 1996-2000

(fran CFN:s statistik, avrundade 100-tal)

1996 1997 1998 1999 2000

Enbart avlivade 70 800 71 200 79 400 67 800 66 951
Aven utsatta for 249900 229 600 252000 268 600 247 673
ingrepp

Andel enbart 22.1 23.6 24.0 20.2 27.0
avlivade (%)

I den grupp som ovan bendmns “enbart avlivade” kan dock inga djur
som genom genetisk modifiering har en medfodd sjukdom. Andra typer
av forsok inom denna svarighetsgrad kan t.ex. vara enkla beteende-
studier, innebdra fixering for undersdkning, injektion med icke-irri-
terande substanser samt blodprovstagning fran ytliga blodkirl. Aven for-
sOk som borjar med att djuret allmidnbeddvas (sovs) och avslutas med att
djuret avlivas utan att det under tiden tillatits att vakna upp eller att djur
under allmidnbeddvning utsétts for smérre ytliga kirurgiska ingrepp och
dérefter far vakna upp for vidare studier tillhor denna kategori. Dessa
senare exempel aterfinns 1 statistiken inom gruppen "dven utsatta for
ingrepp", varfor det totala antalet djur som aterfinns i kategorin ringa
svarighetsgrad 1 varje fall uppgér till mera én 25 procent av de diaggdjur
som anvénds.

10.3 Forsok med méttlig svarighetsgrad

Med forsok av maéttlig svarighetsgrad menas sddana forsok dar djuren
16per risk for mattlig smérta och/eller andra obehag. Det dr viktigt att
risken for djuren i forsok inom den hédr kategorin &r fullt hanterbar fran
djurskyddssynpunkt. Forutsittningen for detta ér att anvindarna har till-
rackliga kunskaper om de metoder och tekniker som anvénds. En kvali-
ficerad och tillrackligt frekvent tillsyn av djuren dr &ven av stor betydelse
for att riskerna for djuren skall minimeras. En forsiktig och ungefarlig
uppskattning leder till att omkring tva tredjedelar av de daggdjur som
anvands som forsoksdjur hor hemma i den hiar mellankategorin.
Djurforsok inom kategorin maéttlig svarighetsgrad ér t.ex. sddana som
under allmdnbeddvning kraver kirurgiska ingrepp 1 bukhélan eller brost-
halan, i skelettet eller i centrala nervsystemet och dér djuren far vakna
upp for att studeras vidare. Den vard som djuren far efter ingreppet,
inklusive smairtlindring, forutsitts vara av hog standard och i tillrdcklig
omfattning. Hit hor ocksa beteendestudier dir djuren utsétts for obehag-
liga eller skadliga retningar, forutsatt att de har mojlighet att undvika
eller fly frin retningen. Andra forsok kan vara sddana studier av dmnes-
omsittning som krdver att djuren under lingre tid hélls i s.k. meta-
bolismburar, vilka inskrdnker deras normala livsmiljo. Giftighets- eller
oskadlighetsvérderingar (toxicitetstester) dér dod inte utgor slutpunkt hor
ocksa till den hir kategorin. Vissa forsok dér djuren utgér modell for en
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sjukdom, vilken kan medfora smairta eller andra obehag, hor ocksa till
kategorin mattlig svarighetsgrad.

10.4 Forsok med avsevird svarighetsgrad

Med forsok av avsevird svarighetsgrad menas sddana forsok dar djuren
16per risk att utsdttas for mer pataglig eller till och med avsevérd smaérta
eller andra obehag. I denna kategori ar forsokens karaktidr sadan att det
inte alltid &r mdjligt att eliminera smértan ens om anvindarna har mycket
goda kunskaper och anvinder tekniker som &r s& skonsamma som
mojligt for djuren. Exempel pa sddana forsok dr vissa chock- eller bréann-
skadeforsok pa atminstone delvis obeddvade djur. Andra exempel é&r
vissa forsok som undersoker stralningsskador, vissa tumdrbiologiska
forsok dar fragestillningen kraver att tumorvéxten maste foljas till avan-
cerade stadier eller vissa infektionsbiologiska forsok, innefattande ocksa
forsok for utveckling, testning och kontroll av vacciner, dir en del av
djuren kan forvintas bli allvarligt sjuka eller till och med do6 under sjuk-
domsforloppet.

Till kategorin avsevérd svarighetsgrad hor ocksa beteendestudier dér
djur utsdtts for obehagliga eller skadliga retningar och da saknar flykt-
mojligheter eller dr utsatta for betydande fixering. Ytterligare exempel pé
forsok med for djuren avseviard svarighetsgrad &r toxicitetstester dér
metoden kréver en slutpunkt som innebir att vissa djur dér och produk-
tion av monoklonala antikroppar i bukhalan pa djur (s.k. ascitesteknik).
Forsok med framkallade av allvarliga sjukdomstillstdnd dér djuren, be-
roende pé den specifika fragestdllningen, inte kan ges smértlindrande
eller annan stddjande och lindrande behandling i tillrdcklig utstrackning
ar ett annat exempel inom denna kategori.

Det dr inom denna kategori som man i egentlig mening kan tala om
plagsamma djurforsok. Det ar naturligtvis utomordentligt viktigt ur djur-
skyddssynvinkel att sddana forsok sa langt som det &r mojligt minimeras
eller helst inte behover utforas 6ver huvud taget. De medicinska frage-
stéllningar som ibland dnd4 kréver att dessa typer av forsok utfors maste
sjdlvfallet vara utomordentligt vilgrundade for att det alls skall vara
mojligt att acceptera dem. Forhoppningsvis kommer den allmédnna
metodutvecklingen inom djurexperimentell forskning att stegvis leda till
att behovet av denna kategori forsok pa sikt minskar. Det finns for nér-
varande inte nagra sikra uppgifter, vare sig fran Sverige eller frdn andra
lander, om hur stor andel av forsoksdjuren som faller inom den hér kate-
gorin, men 1 vissa uppskattningar fran flera ldnder ndmns siffror 1 stor-
leksordningen néagra procent.

11 Verksamheter dar forsoksdjur anvéinds

Forsoksdjur anvédnds inom en rad omraden och for vitt skilda &ndamal. 1
detta kapitel kommer de vanligaste verksamheterna att beskrivas. Redo-
visningen syftar till att beskriva for vilka andaméal och pa vilket sitt som
forsoksdjur anvinds liksom vilken betydelse anviindningen har. Aven om
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betydelsen av en viss forsoksdjursanviandning i det foljande bedoms som
stor behover det inte betyda att anvdndningen i Sverige &ar sdrskilt
omfattande. Forskning och utveckling inom de flesta omraden sker 1 hog
grad genom internationellt arbete.

Forsoksdjursverksamhet ér ett omrdde inom vilket minga “aktorer” har
intresse. Den storsta anvdndningen av forsoksdjur sker vid universitet
och hogskolor samt inom ldkemedelsindustrin. Anvéndning av forsoks-
djur for grundlédggande forskning, utveckling av ldkemedel m.m. kommer
att beskrivas utforligt 1 detta kapitel.

Statens jordbruksverk och Centrala forsoksdjurndmnden (CFN) dr de
myndigheter som har ansvar for forsoksdjursanvéndningen enligt djur-
skyddslagstiftningen. Dessa myndigheter behandlas sarskilt 1 kapitel 7.
Andra myndigheter kan vara beroende av att anvinda forsoksdjur for att
kunna fullgéra myndighetens uppdrag. Infor fardigstdllandet av denna
skrivelse gav regeringen 19 myndigheter 1 uppdrag att utarbeta underlag
till skrivelsen. Samtidigt erbjod Jordbruksministern knappt 40 organisa-
tioner och foretag att bidra till skrivelsen. I detta och i andra kapitel
kommer en rad myndigheter, stiftelser och organisationer att beskrivas.
Det som forenar dem é&r att de pa olika sitt dr berorda av forsoksdjurs-
fragorna.

Inom vart och ett av de foljande omradena kommer dven myndigheter,
organisationer, stiftelser m.m. att 1 forekommande fall att presenteras.

11.1 Grundlaggande forskning

11.1.1 Grundliggande forskning vid universitet och hogskolor

Verksamheten vid landets universitet och hogskolor berér ménga olika
forskningsomraden. Anvéndningen av forsoksdjur inom forskningen
forekommer framfor allt inom de medicinska och naturvetenskapliga
omradena samt inom lantbruksvetenskaperna. Ett omrade dir djur-
anviandningen &r stor dr inom det biomedicinska faltet. Enligt CFN:s
redovisning av forsoksdjursstatistik anvinds 6ver hidlften av landets for-
soksdjur for grundldggande biologiska studier. Syftet med grundlédggande
forskning &r att 6ka kunskapen om hur biologiska organismer fungerar.
Kunskap om hur den normala friska organismen fungerar ar en forutsétt-
ning for utveckling av metoder for att forebygga, diagnostisera och
behandla sjukdomar.

Aven om anvindningen av forsoksdjur ir betydande inom bio-
medicinen har det uppskattats™ att djurforsok inte utgor mer 4n omkring
10 procent av all forskning inom omradet. Detta innebér att en stor del av
forskningen anvénder sig av andra metoder. Exempel pa sadana metoder
ar studier av isolerade molekyler, celler och védvnader eller studier pa
manniskor (kliniska studier) eller grupper av manniskor (populationer).
Inom den grundldggande forskningen, liksom inom andra omréden,
anvinds de metoder som &r bést ldmpade for att besvara den aktuella
fragestéllningen. I de flesta fall dr alltsd inte djurforsok den mest dnda-
malsenliga metoden. Att helt och hallet avstd fran djurforsok ar dock 1
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nulédget inte realistiskt. Framfor allt 4r anvandningen av forsoksdjur nod-
vandigt for att forstd komplexa biologiska interaktioner dér flera olika
organsystem dr involverade.

Grundlidggande kunskap utgor en bas for de tillimpade forsknings-
omradena, sdsom utveckling av likemedel m.m. Ett exempel pa ett
omrade inom den grundliggande forskningen dédr anvdndningen av for-
sOksdjur har varit sérskilt betydelsefull ar infektionsbiologi. Studier inom
detta omrade har bl.a. mojliggjort utveckling av vacciner. Forskningen
om immunforsvaret dr ett centralt omrdde inom den moderna biologiska
forskningen. Genom anviandning av genetiskt modifierade djur kommer
hela immunforsvaret successivt att kunna undersokas. Sadan kunskap ar
av stor vikt for forstéelsen av t.ex. sjukdomar som orsakas av att immun-
systemet angriper den egna organismen, s.k. autoimmuna sjukdomar
sasom diabetes, reumatism och struma.

Andra exempel pa forskningsomrdden dir anvdndningen av forsoks-
djur har stor betydelse ar utvecklingsbiologi och tumérbiologi. Utveck-
lingsbiologi innebér bl.a. studier av hur olika gener styr utvecklingen.
Inom tumorbiologisk forskning studeras bl.a. hur cancersjukdomar upp-
kommer. Detta omrade dar mycket komplext men det dr i dag konstaterat
att uppkomsten av tumdrer till stor del beror pa en serie fordndringar i en
viss typ av gener, s.k. onkogener. Sddana gener finns normalt i alla celler
och har betydelse for reglering av tillvixt och utveckling. Forskningen
om uppkomst av cancer ar till stor del koncentrerad pé att studera effek-
terna av onkogenerna och samspelet mellan dem. Neurobiologi, dvs.
forskning om nervsystemet och dess sjukdomar, ar ytterligare ett forsk-
ningsomrade dir anviandningen av forsoksdjur ar betydelsefull.

Anvéndningen av forsoksdjur sker dven inom annan grundliggande
biologisk forskning. Exempelvis anvinds forsoksdjur till studier av
djurens beteende och ekologi och till studier av deras fysiologi och inre
funktioner. P4 gransen mellan ekologi och fysiologi ligger t.ex. sadana
studier som behandlar faglars hormoner och reproduktion eller fiskarnas
hormonella styrning av tillvéxt och fortplantning.

11.1.2 Grundliggande forskning vid myndigheter

Grundldggande forskning bedrivs dven vid vissa av landets myndigheter.
Av CFN:s statistik over forsoksdjursanvindningen framgér att andelen
forsoksdjur som anvidnds av myndigheter och foretag andra &n like-
medelsforetag utgdér omkring 10 procent av den totala forsoksdjurs-
anvandningen. I detta avsnitt beskrivs den verksamhet som bedrivs vid
nagra av de aktuella myndigheterna. Smittskyddsinstitutet (SMI) &r en
myndighet som bedriver grundldggande forskning inom flera omraden.
En stor del av SMI:s forskningsverksamhet bygger pad anvdndningen av
primater och beskrivs i avsnitt 12.3.1.

Arbetslivsinstitutet

Djurforsoksverksamhet bedrivs vid Arbetslivsinstitutet i Umeéd och
Solna. Institutet har inte ndgra egna forsoksdjursanldggningar varfor
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verksamheten ar inhyrd vid Umeé universitet respektive Karolinska
Institutet.

I Umed bedrivs forskning om arbetsrelaterade belastningsskador.
Sddana skador i form av kroniska muskelsmértor dr vanliga och sam-
héllsekonomiskt kostsamma. Hittills har det inte varit mojligt att fast-
stdlla hur dessa skador uppkommer eller vilka de bakomliggande fakto-
rerna dr. Mojligheterna till diagnos, behandling och rehabilitering av
skador eller forebyggande atgérder har darfor varit begransade. Syftet
med de studier som bedrivs med anvéndning av forsoksdjur ér att fast-
stilla de mekanismer som ligger bakom arbetsrelaterade muskuldra
smarttillstand. I forsdken studeras hur olika typer av muskelbelastning
och muskelsmirta paverkar nervsystemet. Forsoken utfors pd vuxna
katter. Djuren dr sovda under forsdken och avlivas fore uppvaknandet.

Institutets verksamhet 1 Solna syftar till att studera hur olika dmnen
kan framkalla allergiska reaktioner vid kontakt med hud och den bakom-
liggande mekanismen till kontaktallergi.

Fiskeriverket

Fiskeriverket skall verka for en ansvarsfull hushallning med fiskresur-
serna, att dessa fiskresurser ger god avkastning och att den biologiska
mangfalden bevaras. Den reglering av fisket som krivs for att uppna en
ansvarsfull hushallning med fisktillgangarna och ett rikt och varierat
fiskbestdnd forutsdtter bestdndsovervakning och bestandsuppskattning
genom olika typer av provfisken, sdsom tralfiske, nitprovfiske och
elfiske.

For att ta fram underlag for atgirder for att bevara och utveckla fisk-
bestanden, bevakning av fiskets intressen 1 vattenméal och miljoskydds-
drenden samt biotopvardsatgirder genomfors ocksé olika slags prov-
fisken. I samband med provfiske tas ocksa ett fenprov for att med hjélp
av gentekniska metoder studera fiskarters och fiskstammars genetiska
sammanséttning. Forskning i bevarandefragor for hotade fiskarter utfors
genom beteendestudier.

Verket har ocksd 1 uppdrag att genomfora den internationella aktions-
planen for den vilda Ostersjolaxen. For detta bedrivs bl.a. kompen-
sationsodling av lax som innan den slidpps ut skall fettfenklippas sd att
det vid fiske gér att skilja mellan vild och odlad lax. En viss andel, ca 2
procent, mdrks med s.k. carlin-markning. Denna typ av markning innebér
att en liten bricka fésts med rostfti trdd under fiskens ryggfena.

Totalforsvarets forskningsinstitut

Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI) é&r resultatet av samman-
slagningen av Forsvarets forskningsanstalt (FOA) och Flygtekniska
forsoksanstalten (FFA) den 1 januari 2001. FOI skall {6lja utvecklingen 1
var omvirld for att kunna uppticka och analysera betydelsefulla forénd-
ringar. FOI skall ocksd bedriva forskning for att forbattra skyddet mot
biologiska och kemiska vapen och mot effekter av radioaktiva dmnen
och av joniserande strdlning.
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FOI NBC-skydd

FOI NBC-skydd, tidigare FOA NBC-skydd, i Umed &ar Sveriges expert-
organ nir det giller biologiska och kemiska vapen och om spridning av
material som avger joniserande stralning.

Forsvarsdepartementet, Utrikesdepartementet, Forsvarsmakten (FM)
och Overstyrelsen for Civil Beredskap (OCB) #r FOI:s viktigaste kunder.
Andra viktiga kunder &r Statens rdddningsverk, Socialstyrelsen och
Rikspolisstyrelsen. De senaste dren har FOA 1 Umea i stor omfattning
medverkat med expertis i FN:s arbete med att uppticka och eliminera
Iraks massforstorelsevapen. FOI bidrar med experter vid nedrustnings-
arbete och exportkontroll avseende kemiska och biologiska vapen samt
kdrnvapen. FOI bidrar ocksa aktivt med stod for att genomfora den nya
konventionen mot kemiska vapen.

For att kunna studera olika kemiska och biologiska dmnens forgift-
nings- eller sjukdomsframkallande effekt kriavs studier pa levande varel-
ser. Djurforsoken anvinds for att undersoka hur skadliga effekter skall
kunna forebyggas, lindras eller botas. I forsta hand undersoks biologiska
och kemiska d&mnen som har sddana egenskaper att de skulle kunna
anviandas som biologiska och kemiska stridsmedel. Djurforsok anvénds
inte for att studera dmnen vars egenskaper dr vél kinda. Ddremot
anviands forsoksdjur for att studera okénda prov inhdmtade vid inter-
nationella uppdrag, exempelvis for FN. Vissa forsok kan vara plagsamma
for djuren men i de flesta fall kan lidandet minimeras genom anvandning
av smadrtlindring. Forsoken skiljer sig inte, med avseende pa hur de
paverkar djuren, fran annan forskning som syftar till att underséka mer
eller mindre okdnda substansers effekter pa levande varelser.

Vissa djurforsok éar sekretessbelagda. Sddana forsok ar dock litet och
forsoken provas av den djurforsoksetiska ndmnden pd samma sitt som
ovriga forsok. Sekretessbeldggning motiveras av hinsyn till rikets sdker-
het, hdnsyn till forhdllandet till frimmande makt eller pd grund av risk
for industrispionage eller for avsldjande av produkt som skall patenteras.

Under de tre senaste aren har antalet anvdnda forsoksdjur vid FOI
NBC-skydd varierat mellan 1 800 och 4 000 djur. Forsoksdjuren utgors
till 75-90 procent av moss och rattor. Resterande andel &r marsvin och
kaniner. I sin forskning anvinder FOI flera olika djurfria metoder som
komplement till djurforsdken.

FOI Mdnniska-System-Interaktion

FOI Minniska-System-Interaktion (FOI-MSI), tidigare FOA Human-
vetenskap har en omfattande forskning dér alternativa metoder, 1 form av
cellkulturer, anvédnds. De forskningsomraden dér forsoksdjur kommer till
anvandning dr dir hindelseforlopp 1 en hel, intakt organism skall stude-
ras. Det fysiologiska samspelet mellan olika organ och funktioner kraver
i dessa fall att forsoksdjur anvands.

Den huvudsakliga anvidndningen av forsoksdjur inom FOI-MSI é&r
inom de projekt déar forskning om effekterna av tryckvagor eller stot-
vagor fran t.ex. explosioner och hogenergiprojektiler bedrivs. Malsétt-
ningen dr att 1 detalj kartligga mekanismerna vid sddana skador och pa sé
satt lagga grunden till framtida effektivare skyddsédtgarder och battre
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behandlingsmojligheter vid intraffad skada. De forsoksdjur som anvinds
ar rattor och grisar. Djuren dr sovda under exponeringen och huvuddelen
av dem avlivas 1 samband med narkosen. Vissa beteendestudier utfors
déar balans och orienteringsforméigan studeras hos rédttor som har utsatts
for en explosion.

Den 6kade satsningen pa framtida internationella insatser stéiller dess-
utom sdrskilda krav i dessa sammanhang. Som exempel kan ndmnas
betydelsen for skadebilden av anvéndandet av skyddsvistar respektive
betydelsen av framtida vapensystem som bygger pé principen om riktad
energi, t.ex. akustiska vapen och mikrovégsvapen.

11.2 Lakemedel

Forskningen inom lakemedelsomradet har som sitt huvudsakliga syfte att
producera lakemedel for att lindra och bota olika typer av sjukdomar hos
minniskor och djur. Utveckling av nya ldkemedel dr exempel pa en
omfattande och komplicerad process didr bade traditionella forsoksdjur
och genetiskt modifierade djur anvénds.

Djurforsok i samband med ldkemedelsutveckling ar i huvudsak av tva
slag, farmakologiska och toxikologiska forsok. Farmakologiska forsok
syftar till att undersoka om ldkemedlet har den onskade och avsedda
effekten och om ldkemedlet har effekter pa viktiga organsystem som
lungor, hjart-kérl och centrala nervsystemet. I toxikologiska undersok-
ningar studeras eventuella skadliga och oftast of6rutsdgbara effekter av
lakemedlet pa kroppens organ och véivnader.

De flesta likemedel pd den svenska marknaden tillverkas genom
organisk-kemiska synteser fran tvd eller flera utgadngssubstanser. Dessa
preparat kan kallas “kemiska” likemedel. Allt vanligare blir dock "bio-
logiska” ldkemedel. Sadana &ar ofta mindre (peptider) eller stérre pro-
teiner. Till de “biologiska” likemedlen rdknas t.ex. hormoner (insulin
och tillvixthormon), immunologiskt aktiva substanser (interferoner och
interleukiner) och ldkemedel erhallna ur blod (gammaglobulin och
koagulationsfaktorer for blodarsjuka). Hormoner och immunologiskt
aktiva substanser framstélls ofta genom ny teknik sdsom rekombinant
DNA-teknik. Metoden innebédr att en gen som styr produktionen av ett
visst protein (t.ex. ett médnskligt hormon) fors in 1 en bakterie, varefter
bakterien kommer att producera det aktuella proteinet.

Innan ldkemedel anvinds vid sjukdomsbehandling eller i kliniska
provningar sékerhetstestas det aktuella preparatet i ett antal s.k. biolo-
giska system, déribland djur. Dessa system fungerar som modeller for
den slutliga anviandaren; ménniskan eller djuret. Studiernas ldngd, inne-
hall och vilka djurslag som skall anvindas styrs framfor allt av nationella
och internationella riktlinjer.

Innan kliniska studier pd ménniskor pabdrjas, utfors ett fatal korta stu-
dier pa djur. Hérefter startar forsok med friska frivilliga forsokspersoner.
Efter de inledande forsoken utvidgas djurstudiernas ldngd och nya frage-
stallningar belyses, exempelvis inkluderas dréktiga djur for att studera
eventuella fostermissbildningar. Det ar forst efter dessa djurforsok som
yngre kvinnor kan behandlas med det aktuella preparatet. I vissa studier
sker livsldng tillforsel (dvs. ca tva &r) till rattor och mdss for att under-
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soka om behandlingen kan fororsaka cancer hos de éldrande djuren.
Vissa studier gors for att belysa eventuell miljopaverkan, t.ex. via
utslapp.

11.2.1 Kemiska likemedel

Farmakologiska studier

Farmakologiska studier syftar till att undersdka om ett ldkemedel har den
tankta effekten. Studierna genomfors oftast pa ratta och hund. Av alla de
lakemedelssubstanser som tas fram undersoks endast en mindre del i
djurforsok. En majoritet kan ofta séllas bort i forberedande cellbaserade
tester, ddr exempelvis substansernas formaga att binda till kinda mot-
tagarmolekyler kan mitas.

For vissa sjukdomar hos minniska finns djurmodeller som simulerar
dessa. Sadana sjukdomsmodeller anvénds 1 korta studier av substansers
effekter. Exempel pa detta dr blodtryckssdnkande preparat. Det finns
forsoksdjur som har en medfodd blodtrycksforhojning. De farma-
kologiska studierna syftar dven till att undersdka om substansen ocksa
paverkar andra organ sdsom lungor, mag-tarmkanal, njurar eller centrala
nervsystemet.

Farmakokinetiska studier syftar till att undersoka ldkemedlets omsitt-
ning i kroppen, dvs. dess upptag, fordelning, nedbrytning och utsdndring.
Sadana studier ar betydelsefulla bl.a. for att fa kunskap om hur stor
exponeringen 1 olika organ blir och for att bittre kunna Gverfora resul-
taten fran djurforsok till ménskliga forhallanden. Farmakokinetiska
studier ger ocksd en uppfattning om hur ofta ett ladkemedel behover ges
och t.ex. om det kan ges som tabletter eller méaste ges 1 injektionsform.

Toxikologiska studier

Toxikologiska forsok syftar framfor allt till att undersdka om ett blivande
lakemedel orsakar skador for anvidndaren eller dess avkomma (vid
behandling av gravida kvinnor) och om ldkemedlet riskerar att paverka
den omgivande miljon. Skadorna dr ofta oforutsedda och kan upptrida i
vilken vidvnad som helst. Med ett begransat antal djur kan &ndd manga
toxiska (giftiga) effekter upptickas genom att djuren ges forhallandevis
hoga doser.

Forsoken pégar under kortare (akuta) eller langre tid (kroniska forsok).
Vid toxikologiska forsok delas djuren upp i grupper som behandlas med
olika doser. En grupp fér ett verkningslost preparat (s.k. placebo). Vid de
forsok som pagar under en lidngre tid undersoks djuren med blod-
provstagning, elektrokardiografi (EKG), 6gonundersokningar m.m. Nar
forsoken avslutats avlivas och obduceras djuren. I samband med detta
genomfors mikroskopiska undersokningar av de flesta av djurets organ.
Toxikologiska studier syftar dven till att undersoka om ldkemedlet ger
upphov till andra fordndringar, sdsom exempelvis blodbrist, eller om det
finns tidiga tecken pa vavnadsskador som lever- eller hjartskador.

Nedan foljer en kortfattad beskrivning av nigra toxikologiska effekter
som dr av sdrskilt intresse for ldkemedelsomradet.
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Fosterskadande effekter

Alltsedan Thalidomidkatastrofen (neurosedyn) pd 1950-talet har under-
sOkningar genomforts av nya ldkemedel 1 syfte att hindra nya katastrofer
1 form av likemedelsframkallande fosterskador. Sddana undersdkningar
genomfors normalt pa kaniner och rattor. Férsoken syftar till att under-
soka om ldkemedlet paverkar djurens fertilitet (fortplantningsformaga),
om medlet kan ge upphov till fosterskador eller om avkomman som en
foljd av likemedelsbehandling under fosterstadiet riskerar att paverkas
senare i livet.

Arvsmasseskadande (genotoxiska) effekter

Vissa substanser kan verka direkt skadande pa arvsmassan (generna).
Sadana substanser kan ge upphov till cancer hos sivél djur som hos
ménniska. Huvudsakligen unders6ks en substans genotoxiska effekt 1
cell- eller bakteriesystem, varfor andelen djurforsok dr begriansad.

Cancerframkallande effekter

Aven om ménga cancerframkallande dmnen kan avsljas genom att de
skadar arvsmassan sé ar det i manga fall omojligt att forutsdga eventuell
cancerrisk enbart genom sadana tester. De ladkemedel som kan komma att
ges till ménniska under en langre tidsperiod dn sex manader eller vid
upprepade tillfillen genomgar cancerstudier. Dessa utfors pa rattor och
moss som tillfors ldkemedlet under stérre delen av sin livsldngd. Efter
forsoket avlivas djuren och underséks noggrant mikroskopiskt for att
pavisa eventuell forekomst av tumdrer. Djuren 1 grupper som fatt olika
doser av likemedlet jamfors med en eller tvd kontrollgrupper som inte
fatt lakemedlet. Om det dr en statistiskt signifikant 6kad tumdrforekomst
hos de behandlade djuren i1 jamforelse med kontrollgruppen och i
synnerhet om tumorforekomsten okar med 6kad dos sa bedoms studien
vara positiv, dvs. substansen bedoms vara cancerframkallande for det
testade djurslaget. Om substansen dr tumorframkallande hos bade mus
och ratta anses risken 6ka for att &ven andra djurslag inklusive ménniska
utvecklar tumorer, sirskilt vid langtidsanvandning av ldkemedlet.

11.2.2 Biologiska liikemedel

Biologiska likemedel framstélls som tidigare nimnts med hjilp av s.k.
rekombinant DNA-teknik. Metoden innebér att man far bakterier att
producera t.ex. insulin, tillvixthormon och immunologiskt aktiva &mnen.
Andra biologiska ldkemedel extraheras ur vdvnader frin ménniska eller
djur. Utvecklingen av ldkemedel av detta slag pdminner om forhdllan-
dena vid utvecklingen av kemiska ldkemedel men det finns ocksa stora
skillnader. I gruppen av biologiska ldkemedel ingdr som nédmnts en rad
olika ménskliga hormoner och kroppsegna immunologiskt aktiva &mnen
eller substanser. Mojligheten att testa biologiska ldkemedel 1 djurforsok
varierar. Biologiska ldkemedel bestar ofta av relativt stora protein som
oftast skiljer sig ndgot &t for olika djurslag. Detta innebér att de ménsk-
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liga varianterna ofta utléser immunreaktioner efter en tids tillforsel till
forsoksdjur. Dessa problem dr ofta mindre vid anvdandningen av apor som
forsoksdjur. Detta beror pa det néra sliktskapet med méanniskan.

Ett annat problem ér att det biologiska lakemedlet kan vara sd specifikt
for ménniska att det inte reagerar med mottagarmolekylerna hos de
vanligaste forsoksdjuren. Aven i sidana fall kan anvindningen av apa
vara enda mojligheten. Ett exempel pa detta ar interferon som anvinds
bl.a. vid behandling av gulsot, tumdrsjukdomar och multipel skleros
(MS). I Sverige finns biologiska likemedel p4 marknaden som ér testade
pa apor. Studierna &r dock inte utférda i landet.

Mycket talar for att svérigheterna med immunreaktioner hos forsoks-
djuren delvis kan avhjilpas genom anvindning av transgena moss. Om
genetiskt modifierade moss kan fis att producera ménskligt protein
minskar troligen problemen med stérande immunreaktioner. Ytterligare
en mojlighet att utveckla meningsfulla och kanske bittre tester pd moss
an pa apor skulle vara om transgena mdss kan fés att bilda de ménskliga
mottagarmolekylerna (receptorerna) for t.ex. interferon.

Farmakologiska och toxikologiska studier av biologiska liikemedel

For att djurforsok skall vara meningsfulla maste forsoksdjuret paverkas
av det biologiska lakemedlet. Nar det géller biologiska ldkemedel kréavs
som tidigare ndmnts i1 vissa fall anvindning av apor. I andra fall, som
exempelvis for studier av tillvixthormon och insulin, kan flertalet djur-
slag anvdndas. Nar kénsliga forsoksdjur finns tillgédngliga kan de farma-
kologiska forsoken utforas pa ungefir samma sitt som for kemiska
lakemedel.

I fallet med tillvixthormon studeras hormonets stimulerande effekt pa
kroppsviktsokningen hos ratta. Insulinets blodsockersinkande effekt
studeras genom anviandning av mus. Innan dessa studier genomfors finns
ocksd mdjlighet att med olika cellbaserade forsok kontrollera att hormo-
nerna ar effektiva pa cellniva.

De toxiska effekterna av biologiska ldkemedel ér oftare dn for kemiska
lakemedel ett resultat av en alltfor kraftig farmakologisk verkan. Forso-
ken pagir under kortare (akuta) eller ldngre tid (kroniska forsok). P&
grund av de immunreaktioner som uppstar dr det dock svéart att genom-
fora langtidsstudier med biologiska lakemedel pd forsoksdjur trots att
lakemedlen kan vara avsedda for klinisk langtidstillforsel.

Biologiska lakemedel brukar inte ge upphov till skador pé arvsmassan
men kan dnda ibland orsaka cancer. Till sddana ldkemedel hor bl.a. till-
vaxtfaktorer. Trots svérigheterna dr det darfor viktigt att genomfora
cancerstudier av biologiska ldkemedel avsedda for langtidsbruk. Dessa
utfors pa rattor och moss som tillfors ldkemedlet under stérre delen av
sin livslingd. P4 grund av svdrigheterna att genomfora langtidsstudier
med biologiska likemedel dr det dock endast ett fatal biologiska ldke-
medel som genomgétt cancerstudier.

En ofta framford missuppfattning ar att kroppsegna substanser, dvs.
biologiska ldkemedel, genomgédende skulle vara mindre riskabla dn
vanliga lakemedel. Skilet till detta skulle vara att de &r “naturliga”. I
sjdlva verket kan ibland tillférsel av en kroppsegen substans vara forenad
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med storre risk dn tillforsel av ett kemiskt lakemedel. Exempelvis kan en
overdosering av insulin vara direkt livshotande.

Vissa kroppsegna immunologiskt aktiva substanser medfor risker for
sa svara biverkningar att behandling endast sker pd sjukhus. Forklaringen
ar att denna typ av substanser bildas pa flera platser 1 kroppen 1 sma eller
mycket sm& méngder och att kroppen dr konstruerad for att reagera pé
dessa laga koncentrationer. Ges ddremot substansen som en injektion i
storre doser kan allvarliga effekter uppstd. For att undvika att utsétta
forsokspersoner och patienter for onddiga risker dr det darfor nodvéandigt
att testa biologiska ldkemedel i djurforsok. P4 grund av problem med
immunologiska reaktioner blir dock de biologiska likemedlen vanligen
mindre ingdende undersokta dn de konventionella, kemiska likemedlen.
Biologiska likemedel kan dock oftast studeras 1 for ldkemedlet sérskilt
skraddarsydda forsok. Dessa kan vara farre till antalet, jimfort med tester
av kemiska ldkemedel, men med de ritta forsoken kan dnda en tillfreds-
stillande sékerhetsbedomning goras.

11.2.3 Identitets- och styrkebestimning av liikemedel

Béde effekt- och sdkerhetsprovning av likemedel dr en integrerad del 1
den lakemedelsutveckling som beskrivits 1 de foregdende avsnitten. For
vissa ldkemedel dr det dock inte tillrackligt med tester pa djur under
sjdlva utvecklingsfasen. Nar tillverkningen &r svarkontrollerad eller full-
goda kemiska analysmetoder saknas, kan anvéndning av forsoksdjur for
att testa de enskilda produktionssatserna vara nodvéndig. Framfor allt
géller detta for vissa komplicerade kroppsegna substanser. I dessa fall
genomfor tillverkarna aktivitetsbestimningar av varje produktionssats.
Forsoken skall, enligt gdllande regelverk, utforas pa réttor respektive
moss.

Forutom aktivitetsbestimningar kan analyser av bakteriegifter kravas
for ldkemedel som skall injiceras. Syftet &r da att upptécka vissa feber-
framkallande substanser. Dessa s.k. endotoxiner kan pédvisas genom att
de i smd mingder astadkommer koagulation av héstskokrabbans blod.
Detta dr en alternativ metod som alltmer kommit att ersétta den metod da
lakemedlet injicerades i kaniner vars kroppstemperaturer avldses (pyro-
gentester). For orena lakemedelsextrakt utfors i en del fall s.k. ospecifika
tester. Vid sddana injiceras ldkemedlet pé ett fatal mdss. Om ldkemedlet
ar av tillfredsstillande kvalitet uppvisar djuren inte ndgra pétagliga
symptom. I takt med att flertalet biologiska likemedel kan framstillas 1
allt renare form har de ospecifika testerna i manga fall kunnat avskaffas.

11.24 Liakemedelsverket

Liakemedelsverkets uppgift dr att se till att den enskilde och hélso- och
sjukvarden far tillgang till effektiva och sidkra likemedel av hog kvalitet
och att dessa anvinds pa ett &andamalsenligt och kostnadseffektivt sétt.
Innan ett likemedel godkinns for forsiljning gors en beddmning av
sdkerhet och effekt utifran studier som delvis baseras pa djurforsok. Efter
godkdnnande ansvarar Likemedelsverket for sdkerhetsovervakning av
lakemedel som forsiljs pd marknaden. En del av denna dvervakning ér
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laborativ kvalitetskontroll. I de fi fall som djurexperimentella studier
kréavs, vanligtvis pyrogentest pa kanin (se avsnitt 11.2.3), kontrakteras ett
speciallaboratorium 1 Danmark. Léikemedelsverket har genom egen
forskning enskilt och 1 samarbete med andra ldnders myndigheter forsokt
ta fram alternativ till djurforsok. For narvarande deltar Lakemedelsverket
1 ett samarbetsprojekt med syfte att utvirdera olika metoder for analys av
ett lakemedels formaga att orsaka hjartproblem. Metoden som utvirderas
vid Lakemedelsverket utnyttjar isolerade hjartan fran kanin.

Verksamheten vid Liakemedelsverket skall dven frimja sékerheten och
kvaliteten for ldkemedelsnéra produkter som t.ex. kosmetiska och hygie-
niska produkter.

11.2.5 Likemedelsindustriforeningen

Liakemedelsindustrin 1 Sverige sysselsédtter omkring 16 700 personer,
varav 5 300 inom forskning och utveckling. Budgeten for foretagens
forsknings- och utvecklingsarbete 1 Sverige var ar 1999 drygt 10 mil-
jarder kronor, vilket dr en betydande del av den samlade satsningen pé
biomedicinsk forskning inom landet.

Malséttningen dr att utveckla nya ldkemedel for att bota eller lindra
sjukdomar dér det finns ett stort medicinskt behov. Smartlindring,
hormonterapi och likemedel mot sjukdomar i mag-tarmkanalen ar exem-
pel pa omraden inom vilka svensk likemedelsindustri varit mycket fram-
gangsrik.

De senaste 20 arens kunskapsutveckling inom biomedicinen har revo-
lutionerat arbetsséttet for ldkemedelsframtagning. I dag anvénds alltmer
datorer, enkla cellbaserade testsystem, bioteknologi och robotiserade
analyssystem. Aven anviindningen av genetiskt modifierade djur har
okat.

Svensk likemedelsindustri har under 1990-talet gjort kraftfulla sats-
ningar pd ny teknologi, sérskilt inom det cell- och molekylarbiologiska
omradet. Tillsammans med forsoksdjursverksamhet utgér sadan tek-
nologi grunden for likemedelsutvecklingen. Investeringarna har inne-
burit att forsoksdjur inte langre behdver anviandas i samma omfattning
som for 5-10 &r sedan. Vidare sker en stdndig utveckling och forfining
av teknikerna 1 det djurexperimentella arbetet.

Svensk ldkemedelsindustri bidrar till att denna utveckling gir framéit
bl.a. genom att ekonomiskt stddja Centrala forsoksdjursndmndens (CFN)
forskningsanslag ”Alternativa metoder”. Resultatet av denna utveckling
har inneburit en minskning av antalet anvanda forsoksdjur under perio-
den 1984-1999 inom svensk likemedelsindustri (avsnitt 5.4.2). Enligt
Likemedelsindustriféreningen &r dock forséksdjuren fortfarande, och
kommer inom Overskadlig tid att vara, av avgdrande betydelse for
utvecklingen av ldkemedel.

11.3 Kosmetiska och hygieniska produkter

Med kosmetiska och hygieniska produkter avses &mnen eller beredningar
som &r avsedda att appliceras pd ménniskokroppens yttre delar eller pa
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tander och slemhinnor i munhalan i uteslutande eller huvudsakligt syfte
att rengora eller parfymera dem, fordndra deras utseende, korrigera
kroppslukt, skydda dem eller bibehélla dem 1 gott skick. Enligt gillande
lagstiftning far kosmetiska och hygieniska produkter inte ha sddana
egenskaper att de kan medfora skada for konsumenterna vid normal
anvindning.

For att bedoma att den fardiga produkten inte innebar nagra hilsorisker
behdvs i allmidnhet inte nagra djurtester av den slutliga produkten.
Bedomningen av produktens sdkerhet kan i stillet grundas pa kunskap
om de ingdende dmnena. Sadan kunskap kan omfatta generella uppgifter
om giftighet, hudabsorption, hudirritation, allergiframkallande egen-
skaper m.m. Uppgifterna forutsitter 1 flera fall anvindning av forsoks-
djur. De mest anvinda djurslagen dr mus, ratta och marsvin. Enligt
CFN:s statistik for ar 2000 anvinds dock inte ndgra forsoksdjur for
utveckling och testning av kosmetiska och hygieniska produkter 1
Sverige.

I méanga fall finns information om de ingdende @mnena redan tillgdng-
lig eftersom den tagits fram for att uppfylla bestimmelser for andra
produkter. I andra fall krévs ytterligare uppgifter for anvandningen i
kosmetiska och hygieniska produkter. Ett exempel pa detta dr behovet av
studier som visar om substansen kan absorberas genom huden eller inte.
Tusentals olika &mnen anvinds 1 kosmetiska och hygieniska produkter.
Miénga av dessa har anvénts under ldng tid. Pa grund av nya uppgifter om
kemiska d@mnens pdverkan pd minniska och miljo kan det inte uteslutas
att &ven dmnen 1 anvindning kan komma att behova studeras ytterligare.

Fé& djurforsok har debatterats sa ofta som tester av dessa produkter.
Diskussionen har framfor allt handlat om huruvida det i detta samman-
hang ar forsvarbart att anvianda djurtester. Inom EU pégar behandling av
ett forslag om forbud mot djurtester inom detta omrade (se kap. 14).

11.3.1 Kemisk-tekniska leverantorforbundet

Kemisk-tekniska leverantorforbundet (KTF) dr en branschorganisation
for foretag som tillverkar och marknadsfor kosmetiska och hygieniska
produkter samt kemisk-tekniska hushéllsprodukter 1 Sverige. Medlems-
foretagen dr dels stora multinationella foretag och dels mindre nationella
foretag. Tillverkningen av kosmetiska, hygieniska och hushallsprodukter
sker huvudsakligen utanfor Sveriges gréanser.

Med tanke péd produkternas stora spridning i1 samhaéllet kriver bran-
schen att produkternas sékerhet for anvdandaren kan beddomas. Strdvan ar
att stindigt arbeta for att oka produktsédkerheten ytterligare och att pa
andra satt forbattra produkterna. Dessa krav betonas alltmer, inte minst
dérfor att allergi- och miljofragor diskuteras flitigt.

Industrin inom omradet arbetar for att minska antalet djurforsok och
kan sdgas vara pddrivande 1 arbetet med att hitta alternativa testmetoder.
Inom den europeiska branschforeningen, Colipa, driver kosmetikafore-
tagen gemensamt ett antal forskningsprojekt som syftar till att finna till-
forlitliga alternativa testmetoder som kan accepteras av ansvariga
myndigheter. Arligen investerar kosmetikaindustrin i Europa (framfor
allt de multinationella bolagen) éver 200 miljoner kronor i detta arbete.
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114 Vaccin

Vaccination syftar till att forhindra uppkomst och spridning av infek-
tionssjukdomar hos bade minniskor och djur. Vacciner skiljer sig fran
manga andra lakemedel genom att de &r avsedda att tillféras en individs
endast en eller ett fital gdnger. Avsikten med vaccinationen &r att utlosa
en immunreaktion som ger framtida skydd mot sjukdom. Vacciner bestér
ofta av ganska grova extrakt (komplexa organiska foreningar) som inte
enbart kan kontrolleras med kemiska analyser. I forsknings- och utveck-
lingsskedet behovs forhallandevis fa djurforsok, medan upprepade
kontrollforsok behdvs av de enskilda produktionssatserna av vaccin som
marknadsfors.

Forskning om och utveckling av vacciner &r av betydelse for att kunna
mota nya hot mot folkhdlsan och for att kunna satsa pa att forebygga i
stdllet for att behandla sjukdomar. Vaccin har hittills frimst anvéants mot
infektionssjukdomar men i en snar framtid kommer sannolikt vaccin att
kunna anvdndas mot en rad andra folksjukdomar (t.ex. allergi, cancer,
magsar). Forsoksdjur bedoms, av forskare pd omréadet, under overskadlig
tid vara en av de grundliggande fOrutsittningarna for utveckling av
vacciner.

11.4.1 Immunologiska studier

Tester av olika vaccinpreparat for ménniskor omfattar flera faser som
syftar till att undersdka om vaccinet kan orsaka skada och om det kan
framkalla specifika immunsvar mot smittdmnet i friga. For att bestimma
skyddseffekten hos ett enda vaccinpreparat skulle det ofta behovas flera
tusen forsokspersoner av vilka en del far vaccinet och andra utgoér
kontroller som far en overksam substans (placebo). Sddana studier kan
naturligt nog inte upprepas for varje ny omgang vaccin for samma sjuk-
dom. For dessa dndamal anvéinds bl.a. djurférsok som inte kriver lika
stora forsoksgrupper.

Aven om ett vaccins skyddseffekt for méinniska inte dr direkt jimfor-
bar med resultaten av ett djurforsok, kan édnda olika vaccinkandidater
eller kombinationer av preparat effektivt testas med hjilp av forsoksdjur.
Resultaten av sadana forsok visar vaccinets formdga att framkalla en
immunologisk reaktion och bildar en god grund for fortsatta forsok pa
minniska. Det finns internationella 6verenskommelser om att den sjuk-
domsforebyggande effekten av ett vaccin klart skall dokumenteras. Detta
krdaver 1 manga fall att det aktuella smittimnet 1 infektionsforsok tillfors
vaccinerade forsoksdjur.

11.4.2 Toxikologiska studier

Forsoken, som syftar till att undersdka om vaccinet har skadliga effekter,
utfors med engingstillforsel eller om vaccinet dr avsett att kliniskt till-
foras mer 4n en ging genom upprepad tillforsel. Efter exponeringen
obduceras djuren och deras organ undersoks. Vissa vacciner, som exem-
pelvis vaccin mot polio eller vattkoppor, kan paverka nervvdvnad. I
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sadana fall kan det kridvas speciella studier av vaccinets effekt pd nerv-
systemet.

11.4.3 Satskontroller

Manga vacciner dr forhallandevis grova beredningar av mikroorganism-
komponenter eller av hela celler. Sidana produkter &r svara att framstélla
utan variationer mellan produktionssatserna. Det dr darfor nodvéndigt att
varje sats eller produktionsomgéng testas med avseende pé effektivitet.
Detta sker ofta i form av skydds- eller antikroppsbildningsforsok. Som
exempel kan ndmnas att den enda metod som for ndrvarande dr godkind
for att testa vaccin mot sjukdomen rodsjuka pé svin ar en s.k. challenge-
test. I forsoket vaccineras knappt 200 mdss varefter de infekteras med
levande rodsjukebakterier. Antalet Overlevande moss dr ett matt pa
vaccinets effektivitet.

For vissa vacciner kan giftigheten for exempelvis nervviavnad variera
mellan satserna, vilket kan kridva satsvisa studier av vaccinets paverkan
pa nervsystemet. Eftersom utgdngsmaterialet ofta utgérs av mikroorga-
nismer dr risken relativt stor att feberframkallande gifter, framst sa
kallade endotoxiner, forekommer 1 vaccinsatserna. Darfor kan satsvisa
provningar av vaccin, 1 likhet med vad som krédvs for biologiska ldke-
medel, behovas. Ytterligare ett exempel dr polio. Enligt bestimmelser 1
Europeisk farmakopé och enligt krav av FDA (Food and Drug Admini-
stration 1 USA) skall varje sats av avdddat poliovaccin sdkerhetstestas
genom bl.a. kontroll av att inte ndgot infektiost virus finns kvar. Detta
gors med hjédlp av njurceller frdn apa. Metoden forutsitter tillgéng till
destinationsuppfodda apor som ér fria frén storande virus.

11.5 Sjukdomsdiagnostik

Enligt statistik frain CFN anvindes ar 2000 ca 700 forsoksdjur for sjuk-
domsdiagnostik. Dessa djur har anvints till diagnostik av méinskliga
sjukdomar. Ett exempel pa hur djur anvinds i sjukdomsdiagnostik dr om
ett for oss frimmande smittimne kommer in i landet s& ympas det frdn
patient till djur och dess utveckling i djuret studeras. Ett exempel dir
material fran djur anvinds ar diagnos av glutenallergi. I detta fall
anviands celler fran apa for att studera den allergiska reaktionen.

11.5.1 Statens veterinidrmedicinska anstalt

Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) arbetar kontinuerligt med att
utveckla och forbéttra diagnostiska metoder for djursjukdomar som fore-
kommer inom landet. Strdvan dr att dven vara fortrogen med metoder
som kréavs for diagnostisering av exotiska virus som kan bli aktuella 1
vart land. Inom SVA finns det beredskap att diagnostisera ett flertal
sddana sjukdomar, bl.a. mjidltbrand, rabies, tuberkulos, scrapie och
Newcastlesjuka. Dessa diagnoser forutsétter anvindning av forsoksdjur.
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Enligt SVA:s instruktion™ skall myndigheten sérskilt:

e utreda smittsamma djursjukdomars uppkomst, orsak och sprid-
ningssitt,

e vara veterindrmedicinskt centrallaboratorium,

e utfora diagnostik av djursjukdomar inklusive den diagnostik
som foreskrivs 1 EG:s regelverk,

e vara nationellt referenslaboratorium for zoonoser,

e medverka i forebyggande och bekdmpande av djursjukdomar,

e bedriva forsknings- och utvecklingsarbete inom  sitt
verksamhetsomrade, samt

e f6lja och analysera utvecklingen av resistens mot antibiotika
och andra antimikrobiella medel bland mikroorganismer hos
djur.

I forsoksdjursfragor verkar SVA, med utgdngspunkt fran sitt verksam-
hetsomrade, for ett humant och etiskt anvindande av forsoksdjur. Vid
olika avdelningar inom SVA har darfor sédrskilda resurser avsatts for
handldggning av uppdrag och fragestillningar som ror forsoksdjur. Verk-
samheterna omfattar diagnostik av sjukdomar, hélsoinventeringar,
radgivning, utbildning, forskning och utveckling samt uppfodning och
hallande av laboratoriedjur.

11.6 Kemikalier 1 miljon

Forsoksdjur anvéinds for att kunna utreda och beddéma kemiska produk-
ters miljo- och hélsoeffekter. Syftet med beddomningen dr att forutse
eventuella miljo6- och hélsorisker for att kunna forebygga dessa, t.ex.
genom riskbegriansande dtgédrder. Sadana atgirder kan vara klassificering
och mérkning av hélso- och miljofarliga kemiska dmnen och bered-
ningar.

Vid godkédnnande av bekdmpningsmedel och vid forhandsanmélan av
“nya amnen” skall industrin, enligt gillande EG-direktiv®’, redovisa
undersokningsresultat rérande dmnenas inneboende egenskaper. Likasa
krdvs sddana undersokningsresultat for att kunna bedoma risker med
“existerande dmnen”, vilket sker inom ramen for en EG-forordning®'.
Hittills omfattas enbart kemikalier som produceras 1 stora méngder (prio-
riterade hogvolymkemikalier). Enligt gillande bestimmelser® skall
industrin klassificera och mirka de hélso- och miljofarliga kemiska
produkter som de sdtter ut pd marknaden. Mérkningen baseras pd
produkternas inneboende farliga egenskaper.

Testmetoderna som anvénds for att fa fram kunskap om respektive
dmnes inneboende egenskaper bygger i huvudsak pa anviandning av for-

> Forordningen (1999:341) med instruktion for Statens veterinirmedicinska anstalt

% Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och radets direktiv 92/32/EEG av den 30 april 1992 om dndring for sjunde
géangen 1 radets direktiv 67/54 /EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och mérkning av farliga &mnen

81 Radets forordning (EEG) 793/93 av den 23 mars 1993 om beddomning och kontroll av
risker med existerande &mnen

62 Radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpackning och méarkning av farliga &mnen
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soksdjur. For nérvarande finns inte validerade alternativa metoder som i
nagon storre utstrackning kan ersdtta de forsoksdjursbaserade metoderna.

Gillande regler (nationella och pd EU-niva) bygger frimst pd kunskap
frdn djurbaserade metoder. En snar och kraftig minskning av forsoks-
djursanvdndning inom EU skulle darfor fa till f6ljd att kraven enligt
reglerna, vad giller att motverka hilso- och miljorisker av kemikalier,
inte kan uppfyllas.

I ett langre tidsperspektiv (5-10 &r) anas snarast en 6kad anvidndning
av forsoksdjur inom kemikaliekontrollen. EU:s miljoministrar har i flera
uttalanden pekat pad behovet av ytterligare kunskaper om kemikaliers
effekter pa hélsa och milj6. Huvuddelen av de kemikalier som finns pa
marknaden &r otillrackligt eller inte alls testade. Detta innebér att regel-
systemen for kemikaliesdkerhet fungerar bristfélligt och att en hog
skyddsniva for manniska och miljo dérfor inte kan uppratthallas. Risk-
begriansande atgérder kan darfor 1 manga fall endast vidtas forst efter att
skador pa ménniska och miljo redan intrdffat. I USA har ett sdrskilt
samarbetsprogram mellan industrin och myndigheter startat som innebér
testning av de 3 000 kemiska &mnen som forekommer i storst volymer i
sambhaéllet.

For att na sina mal bevakar och initierar Kemikalieinspektionen bl.a.
miljoeffektforskning, vilket ar ett omrade dér forsdksdjur anvinds.

11.6.1 Kemikaliestrategi for en giftfri miljo

Regeringen anger i proposition 2000/01:65 Kemikaliestrategi for giftfri
miljo att Sverige bor verka for en kraftfull satsning pé utveckling av
testmetoder som kan minska behovet av forsoksdjur.

Att testa kemikaliers hilso- och miljofarlighet med dagens metoder
medfor att djurforsok kravs. Dessa dr bade dyra och tidskrdvande.
Regeringen anser att det finns skél att utveckla metoder for testningen av
dmnena pa ett sddant sétt att antalet djurforsok begrinsas. En strategi kan
vara att inledande Gversiktliga tester (screeningtester) gors med in vitro-
metoder. Regeringen avser att verka for att ett forfaringssitt liknande
detta infors inom EU i de fall acceptabla metoder finns tillgdngliga. Pa sa
satt kan sdvél djurs lidande som tid och pengar sparas. Det dr dirfor
viktigt att Sverige savél nationellt som inom EU kraftfullt verkar for att
testmetoder som begrinsar antalet djurforsok utvecklas och utvérderas sé
att de kan ligga till grund for fordndrade standarder. Inforandet av ett
stegvis forfarande som regeringen foreslagit 1 propositionen kompletterat
med screeningmetoder enligt ovan for att urskilja vilka &mnen som é&r
farliga eller sérskilt farliga skulle ocksa bidra till att minska antalet djur-
forsok. Testkraven enligt EU:s regler maste déarfor forédndras 1 takt med
att nya testmetoder som kréaver farre djurforsok kommer fram. Ett sddant
exempel ar s.k. nanoteknik, som kan komma att bidra till att testning av
kemikalier fordndras och dédrmed till att antalet djurforsok minskar.
Nanoteknik dr en bendmning pd méatmetoder som kriaver mycket smé
testvolymer.

Det ar ocksé viktigt att kraven pd testning ses tillsammans med kraven
pa utfasning av &mnen med vissa sarskilt farliga egenskaper. Sverige
avser att verka for att &mnen som har vissa egenskaper fasas ut. De egen-
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skaper som avses &r bl.a. persistens (ldngsam nedbrytning) och bio-
ackumulering. Metoderna for att testa dessa egenskaper kraver forhallan-
devis fa forsoksdjur. Om ett dmne forst undersoks med avseende pa
dessa egenskaper och man finner att &mnet omfattas av kraven pé utfas-
ning finns det 1 princip inte skél att gora ytterligare tester savida det inte
fortsattningsvis kommer att anvéndas efter dispens.

Aven om kraven pa testning #r tinkta att rikta sig mot de enskilda
foretag som tillverkar eller importerar ett amne ar det viktigt att foretagen
hittar former for samverkan nér tester skall utforas. Det finns ekonomiska
drivkrafter for detta, samtidigt som en samverkan bidrar till att minska
antalet tester och dirmed ett minskat behov av djurforsok.

Europeiska kommissionen har lagt fram en vitbok” om en kemikalie-
strategi. Dér framgér att kommissionen delar den svenska regeringens
syn pa behovet att accelerera utvecklingen av alternativa testmetoder.
Ministerrddet antog den 7 juni 2001 rddslutsatser om en kemikalie-
strategi. I radets slutsatser podngteras att antalet djurforsok bor minime-
ras samtidigt som en hog skyddsnivd for minniskors hélsa uppratthalls.
Adekvata resurser maste tillforas forskning, utveckling och validering av
globalt accepterade riktlinjer for alternativa in vitro-tester. Fragan bor
prioriteras inom EU:s forskningsprogram. Vidare bor EU spela en mer
aktiv roll inom OECD fora att stimulera ett mer omfattande antagande av
validerade alternativa testmetoder.

11.7 Kemiska dmnen i livsmedel

Inom livsmedelsomréadet forekommer knappast alls nagon forsoksdjurs-
verksamhet 1 Sverige. De tester som eventuellt behdver goras for att forse
den ansvariga myndigheten, Statens livsmedelsverk, med dokumentation
om en viss produkts egenskaper tycks for ndrvarande ske utanfor landets
granser.

For att skydda konsumenter fran risker med kemiska &mnen i livs-
medel utfirdar Livsmedelsverket gransviarden och kostrad. Vanligen
utgor studier pd djur huvuddelen av underlaget. De kemiska dmnen i
livsmedel som genomgér sékerhetstestning kan delas in 1 tvéd kategorier:

1. Reglerade dmnen (t.ex. livsmedelstillsatser, veterindirmedicinska
preparat och bekdmpningsmedel). Dessa &mnen maste godkénnas
innan de far tillsdttas i livsmedel eller anvindas sa att de kan
forekomma som restsubstanser i livsmedel. For reglerade &mnen
finns faststillda krav pa toxikologiska tester som maste uppfyllas
for att substansen skall godkdnnas. Vanligen faststélls hogsta
godkédnda halter eller gransviarden for @mnen i denna grupp i
samband med att &mnet godkinns.

2. Icke reglerade dmnen (t.ex. naturligt forekommande gifter i
vixter, mogelgifter och milj6féroreningar). Dessa dmnen fGre-
kommer som icke dnskade substanser i livsmedel. Aven om det
ofta finns ett hilsomassigt behov av faststillda gransvérden eller
kostrdd for att begridnsa intaget av dmnena i denna grupp finns
inte nagra faststillda krav betraffande toxikologiska tester.
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11.71 Anvindning av forsoksdjur i sikerhetstestning
Reglerade amnen
Veterindrmedicinska preparat (resthalter i livsmedel)

For att fa anvianda ldkemedel pa livsmedelsproducerande djur inom EU
krévs att substanserna utvirderats i enlighet med en EG-forordning®. I
"The Rules Governing Veterinary Medicinal Products in the European
Union" finns riktlinjer for foretagen om hur studierna skall utforas. Dar
anges ocksa att studierna skall planeras pa ett sadant sétt att det minsta
antal djur som ar nddvéndigt anvinds, i enlighet med EG:s forsoksdjurs-
direktiv®.

For att faststdlla ADI-vdrden (acceptabelt dagligt intag) och grins-
viarden krivs farmakokinetiska studier (studier av d&mnets omséttning 1
kroppen) utforda pa forsoksdjur samt studier over dmnets ldkemedels-
effekter. Vidare krivs toxikologiska studier (studier av &mnets eventuella
negativa effekter, t.ex. pa reproduktion och fosterutveckling, studier av
cancerframkallande egenskaper m.m.). Samtliga toxikologiska studier
utfors pé forsoksdjur med undantag av mutagenicitetsstudier, som i ett
forsta steg utfors pa bakterier eller celler i kultur. Endast vid positiva
resultat i dessa tester krdvs fortsatta studier pa forsoksdjur.

For att kunna faststilla MRL-virden (maximum residue limit) och
karenstider krdvs dessutom resthaltstudier (studier 6ver dmnets omsétt-
ning samt hur ldnge rester av d@mnet finns kvar i kroppen) hos det
enskilda livsmedelsproducerande djurslaget.

Bekdmpningsmedel

Eftersom rester av bekdampningsmedel ofta forekommer i livsmedel krévs
for godkdnnande ett sérskilt underlag i vilket bl.a. skall inga studier av
den aktiva substansens toxikologiska effekter pa forsoksdjur for att fast-
stilla ett ADI-vérde. For dessa studier finns detaljerade riktlinjer, i vilka
ingar bestimmelser om studiens ldngd, antal djur, djurets kon osv.

Livsmedelsverket ansvarar for bedomningen av resthalter 1 livsmedel
(vegetabiliska och animala) och dess betydelse for konsumenten. Liksom
for veterindrmedicinska preparat utfors dven resthaltstudier pad livs-
medelsproducerande djur. De studier som krdvs dr undersokningar av
dmnets omséattning 1 djuret samt hur ldnge rester av dmnet finns kvar 1
kroppen hos det livsmedelsproducerande djuret.

Livsmedelstillsatser

Innan livsmedelstillsatser kan godkénnas krévs att de uppfyller specifice-
rade krav bade med avseende pa tekniska egenskaper och genom toxi-
kologiska studier. For toxikologiska studier anviands forsoksdjur. Rikt-

% Radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrittandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststilla gransvérden for hogsta tillatna restmingder av
veterindirmedicinska lakemedel i livsmedel med animaliskt ursprung

* Rédets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok
och andra vetenskapliga dndamaél
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linjer for den toxikologiska testningen har utarbetats av Scientific
Committee for Food (SCF). SCF utfor dven bedomningen av den doku-
mentation som skickas in vid ansékningar om godkénnande av nya livs-
medelstillsatser. Ett faststillt virde for ett acceptabelt dagligt intag (ADI)
ar 1 regel ett villkor for godkdnnande av en tillsats. Vidare specificeras 1
vilka livsmedel och 1 vilka halter tillsatsen fir anvéndas.

Aromdmnen

En inventering har visat att knappt 3 000 aromdamnen anvédnds inom EU.
En utvirdering, med syfte att ta fram en lista med godkénda d&mnen,
berdknas vara avslutad inom ndgra ar. Utvérderingarna baseras pa
underlag fran producenterna. 1 de fall tillfredsstidllande underlag om
dessa dmnens toxiska egenskaper saknas kommer tester pa djur att
behova utforas.

Icke reglerade amnen

For icke reglerade @mnen, t.ex. naturligt forekommande gifter och milj6-
fororeningar (tungmetaller, persistenta organiska @mnen) finns inte nigra
faststillda krav pa sikerhetstestning. Andd méste forekomsten av flera
dmnen 1 denna grupp 1 livsmedel begrédnsas till f6ljd av deras allvarliga
negativa hélsoeffekter. Detta kraver grinsvirden, vilka i sin tur grundar
sig pa faststédllda viarden for tolerabelt dagligt intag (TDI). I idealfallet ar
den toxikologiska dokumentationen sé fullstindig att ett TDI kan fast-
stdllas. For detta krivs bl.a. studier av @mnets omséttning i kroppen samt
en livslang studie hos forsoksdjur som dagligen exponeras for &mnet via
fodan. Vidare maste dmnets inverkan pa reproduktion och fosterutveck-
ling och om det orsakar skador péd arvsmassan undersokas.

For vissa dmnen som gett upphov till forgiftningsfall hos méinniska
finns data som kan utgora underlag vid faststdllande av griansvérden i
livsmedel.

Algtoxiner — ett specialfall

Kontrollen av algtoxiner, speciellt de marint forekommande toxinerna,
grundar sig ofta pa djurtester. Vanligen anvinds en test dar mdss injice-
ras 1 bukhalan med extrakt av livsmedel (musslor eller fisk) som miss-
tanks innehalla toxiner. Darefter iakttas mossen och eventuella forgift-
ningssymptom registreras. Testet pd mus dr mycket omdiskuterat efter-
som vissa marina algtoxinerna ger upphov till symptom som &r plag-
samma for djuren. Tyvérr finns det i dag inte ndgon annan snabb och
saker metod att detektera dessa toxiner 1 livsmedel (andra dn dricks-
vatten). Dessa toxiner kan hos manniska kan ge upphov till forgiftningar
med dodlig utgang. Arbete med att utveckla alternativa testmetoder
pagar.
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Forsok att reducera forsoksdjursanvindningen

Foljande ansatser har gjorts inom livsmedelsomrddet for att minska
forsoksdjursanvdndningen:

1.  Kiriterier for vilka substanser som skall testas. Exempel pa
urvalskriterier &r migration av d&mnen i forpackningsmaterial,
vilket har lett till att man efterstrivar s& ld4g migration som
mojligt hos &mnena. Inom aromdmnesomradet kommer troligen
liknande kriterier att tas fram. Om en substans behdver testas
eller inte bestims av hur omfattande anvindningen ar.

2. Urvalet av tester anpassas efter amnets egenskaper. Exempel pa
denna strategi ses vid beddmning av veterindrmedicinska pre-
parat, dir cancerstudier kridvs enbart dd det finns skél att miss-
tdnka att amnet kan orsaka cancer.

3.  Flera olika tester kombineras i en storre studie. Detta giller
framfor allt de omfattande studierna inom cancer och fertili-
tets/reproduktionsomradet.

11.8 Utbildning

I den svenska lagstiftningen finns inte nigra bestimmelser som sérskilt
behandlar fragan om anvidndning av forsoksdjur i utbildning. Sédan
anvandning skall ddrmed beddmas utifrén de bestimmelser som generellt
géller for djurforsok.

Enligt CFN:s redovisning av forsoksdjursanvindningen anvéndes
drygt 3 000 djur for utbildningsdndamal under &r 2000. Dessa djur har
anvants 1 forsok enligt EG-direktivet och den Europeiska konventionen
pa omradet. Sannolikt har dven forsok enligt den mer omfattande svenska
definitionen (se kap. 4) skett inom undervisningen framfor allt vid
universitet och hogskolor. Ett exempel pa sddan anvidndning &dr nér
forsoksdjur avlivas for att dissekeras.

11.8.1 Bestimmelser om anvindning av djur i undervisning

Av djurskyddslagen® framgr att djur far anvéndas for bl.a. undervisning
endast under forutséttning

1. att det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnis med

nagon annan tillfredsstidllande metod utan anvéndning av djur,

2.  att verksamheten utformas sd att djuren inte utsdtts for storre

lidande @n vad som &r absolut nddvindigt, och

3. att det vid verksamheten inte anvénds andra djur dn sddana som

fotts upp for dndamaélet.

All anvindning av djur for undervisningsdndamél omfattas av djur-
skyddslagstiftningens krav for forsoksdjursverksamhet. Som exempel pa
dessa kan ndmnas kraven pa tillstand for verksamheten och pa etiskt
godkédnnande for det enskilda forsoket (se kap. 6).

5519 § djurskyddslagen (1988:534)
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11.8.2 Anvindningen av forsoksdjur i grund- och gymnasieskola

I forarbetena® till djurskyddslagen behandlas frigan om anvindning av
forsoksdjur inom grund- och gymnasieskolan. Jordbruksministern fram-
haller bl.a. foljande: ”Det dr enligt min mening viktigt att djurforsdken
begrénsas till att avse bara sddana fall da det &r angeldget fran allmén
synpunkt att forsoket utfors. Dit kan inte rdknas undervisningen pa den
aktuella nivén.”

P& grundskole- och gymnasienivd forekommer verksamhet med
levande djur endast 1 vissa utbildningar och dir huvudsakligen i syfte att
trdna och utbilda elever i att varda och skota djur. Sddan verksamhet
skiljer sig normalt inte fran normal djurskotsel. Enligt uppgift fran CFN
har de djurforsoksetiska ndmnderna under ar 2000 endast prévat en
ansokan om anvéndning av forsoksdjur pa grundskole- och gymnasie-
nivd. Ansokan gillde utbildning som syftar till att skota och hantera djur.

I betdnkandet SOU 1998:75 Djurforsok foreslas att anvdndning av djur
som inte avviker frin sedvanligt hdllande av husdjur skall undantas frén
kravet pa etisk provning. Enligt utredaren ar djurforsok som inte avviker
frén sedvanligt hallande av husdjur inte ndgot etiskt problem vare sig for
allménheten, for nimnderna eller for den sokande. Undantaget skall dock
bara gilla under fOrutsittning att djuren inte avlivas eller utsétts for
lidande eller obehag. Djurforsok skall enligt utredningens forslag endast
tillitas pd grund- och gymnasienivd om det sker i syfte att trdna och
utbilda elever att handskas med djur, t.ex. 1 vissa yrkesinriktade utbild-
ningar sdsom djurvardarutbildning.

Jordbruksverket pdpekar i sitt remissvar att utredningens forslag att
undanta sedvanligt hallande av husdjur frdn etiskt godkdnnande ér for-
mulerat pa ett sadant sétt att det dr osdkert vilka konsekvenser ett sddant
undantag kan komma att i och att detta darfor bor bli foremél for ytter-
ligare utredning. Inom Jordbruksdepartementet bereds for ndrvarande
kommittédirektiv till en sddan utredning.

11.8.3 Anvindningen av forsoksdjur pa universitets- och
hogskoleniva

Den storsta anviandningen av djur i undervisning sker pé universitets- och
hogskoleniva. I betinkandet Djurforsok (1998:75) framfor utredaren att
denna anvéndning forekommer i en méngd sammanhang och ar komplex.
Provningen maéste goras frdn fall till fall och skall ldmpligen dven fort-
sattningsvis vara en uppgift for de djurforsoksetiska nimnderna.

CFN frambhaller 1 sitt remissvar de problem som forekommer vid for-
sOksdjursanvandningen inom hogskoleomradet. Djuranvdndningen ar hér
av betydligt storre omfattning dn inom grundskole- och gymnasieutbild-
ningen och innefattar ofta ingrepp pa djuren eller atgirder som paverkar
djurens situation. CFN framfor dnskemél om att en Gversyn av forsoks-
djursanvindningen inom hogskoleutbildningen snarast paborjas.

Behovet av en Gversyn av forsoksdjursanviandningen inom under-
visningen upprepar Jordbruksverket och CFN 1 dtgédrdsplanen for att for-
battra djurskyddet inom forsoksdjursomrédet (se kap. 7)

66 Regeringens proposition 1987/88:93 Djurskyddslag, m.m.
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Forsoksdjursanviandning behover sannolikt dven i framtiden inga inom
vissa utbildningar. Exempel pa sddana ar dir studenterna behdver biolo-
giska, biomedicinska eller veterindra kunskaper frén djurforsok i1 sin
blivande yrkesroll.

Djurforsok vid grundutbildningen for liikare vid Umed universitet

Forutom bestimmelserna 1 lagstiftningen forekommer att universiteten
antar egna riktlinjer for forsoksdjursverksamhet. Ett exempel péd detta &r
de regler for djur- och humanlaborationer inom grundutbildningen for
lakare som davarande linjendmnden for ldkarlinjen vid Umeé universitet
antagit. Reglerna syftar till att klargéra nir och hur djurlaborationer kan
forekomma i denna utbildning. Bland annat anges att djurlaborationer
skall begrénsas till de absolut nddviandiga och tillatas bara nir, enligt
institutionens bedémning, dndamalet inte kan uppnas med andra metoder
av jamforbart undervisningsvarde. Laborationer dir djuren kan utséttas
for lidande skall inte forekomma. Information om institutionens djur-
laborationer skall ges till studenterna i samband med kursstart. Vidare
anges att befrielse fran deltagande i djurlaboration kan medges om det
kan antas att den sokande har medicinska eller etiska skdl mot del-
tagande.

11.8.4 Forsvarsmakten

Forsvarsmakten genomfor djurforsok vid utbildning av personal som
skall krigsplaceras pa sjukvardande befattningar i forband. Utbildningen
omfattar personal som ldkare, sjukskdterskor och sjukvirdare med
uppgift att sorja for det akuta omhéndertagandet av krigsskadade.
Forutom den rent teoretiska delen i1 utbildningen genomfGrs dven en
praktisk del pa levande sovda forsoksdjur (grisar).

Djuren sovs fore ingreppen och avlivas utan att f vakna upp. De
ingrepp som gors pd de sovda grisarna omfattar bl.a. chockterapi, vatske-
ersittning, stillande av blodning, fria andningsvigar, drianering av brost-
héla och skottskador i larets muskulatur.

Vid utbildningen finns forutom medicinskt ansvarig likare dven en
veterindrmedicinskt ansvarig veterindr som dr forordnad for att bl.a.
overvaka djurskyddet och utféra narkosen av grisarna. Veterinidren nér-
varar under hela den tid som forsoksdjuret anvdnds och ansvarar sedan
for avlivning.

Forsvarsmakten anvinder ca 100 grisar drligen for detta dndamal.
Anvéndningen av dessa djur bedoms vara nddvéndig av foljande skil:

e skador av vapen dr ovanliga i fredstid,

e den typ av behandling som maste genomforas vid stridsskador
skiljer sig frdn behandlingen av skador 1 fred och

e det akuta omhéndertagandet av stridsskadade personer innebér i
regel langa transporttider och didrmed modifierad medicinsk
utrustning.

Skr. 2001/02:48

67



11.9 Forsoksdjursvetenskap

Vid Uppsala universitets medicinska fakultet inrdttades ar 1996 vid
institutionen for fysiologi, enheten for jdmforande medicin, den fOrsta
svenska professuren i dmnet forsoksdjursvetenskap. Vid enheten, som
bestar av ett tiotal personer, bedrivs forskning med inriktning pd for-
fining av djurforsok inom medicinsk forskning och forbéttring av for-
sOksdjurens villkor enligt de tre R:ns princip (se kap. 13). Enheten be-
driver vidare utbildning 1 forsoksdjursvetenskap pd bdde grund- och
forskarutbildningsniva.

Vid Sveriges lantbruksuniversitet (SLU) har det vid institutionen for
kirurgi och medicin (stordjur), avdelningen for komparativ medicin,
inréttats en professur i dmnet komparativ medicin. Forutom den lag-
stadgade utbildningen for personer som deltar i forsoksdjursverksamhet
(se kap. 6) bedriver avdelningen en omfattande utbildning for veterinér-
och agronomstudenter. Inom dmnesomrédet fysiologi bedrivs forskning
pa flera olika djurslag. Ett exempel dr studier som syftar till att oka
kunskapen om grisens fysiologi och sjukdomar. Skilet dr att anvdndning
av gris som forsoksdjur for médnskliga sjukdomar har blivit allt vanligare.

11.9.1 Centrum for komparativ medicin —- CCM

I december 1995 undertecknade rektorerna vid SLU och Uppsala univer-
sitet (UU) ett policydokument angdende ett svenskt centrum for forsoks-
djursvetenskap i Uppsala. Forskarsamhiéllet och industrin har visat ett
starkt intresse for en gemensam organisation och ett bildande av ett
centrum for forsoksdjursvetenskap. Ett forskarndtverk mellan UU, SLU,
Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) och ldkemedelsindustrin har
dérfor inréttats.

Malet for Centrum for komparativ medicin (CCM) ér att samla och
utveckla den kompetens som finns 1 forsdksdjursvetenskap vid SLU, UU
och SVA genom att aktivt arbeta med forskning, undervisning och
information. Arbetet skall bedrivas enligt de tre R:ns princip (se kap. 13).
CCM skall bedriva hogkvalitativ forskning och utveckla samarbetet med
forsoksdjursenheterna vid Ovriga universitet och industrin genom att
rekrytera bitrddande handledare och forskarstuderande till forskargrupper
vid CCM.

CCM skall dven verka for att utbildning inom forsoksdjurskunskap
harmoniseras nationellt och internationellt, anordna gemensamma
forskarutbildningskurser och fort- och vidareutbildning samt delta 1 det
nordiska masterprogrammet 1 Laboratory Animal Science”. Vidare skall
CCM informera forskarsamhillet, allmidnhet och skolor, beslutsfattare
och myndigheter om forsoksdjursfragor.

Verksamheten har pabodrjats. Gemensamma forskarstuderande har
antagits vid SLU och UU och en landsomfattande vidareutbildning for
forsoksdjurstekniker har pabdrjats.
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11.10  Ar djurforsdken nddvindiga?

Anvéndning av forsoksdjur sker framfor allt i sokandet efter ny kunskap.
De flesta forsoksdjur i Sverige anvdnds inom den grundldggande forsk-
ningen och for utveckling av likemedel. Forsoksdjur anvands dven for
den sdkerhetstestning av bl.a. ldkemedel och kemikalier som kravs for att
de skall kunna forséljas pd marknaden. Inom den grundliaggande forsk-
ningen inom bl.a. de biomedicinska forskningsomradena har djurforsok
varit och dr fortfarande av stor betydelse. Mycken grundldggande forsk-
ning gors dock numera med hjidlp av cell- och molekylidrbiologiska
metoder, ryggradsldsa organismer, isolerade vavnader och organ. Dessa
metoder &r oftast enklare att tolka dn forsok pa levande djur. Om det &r
mojligt att besvara en vetenskaplig fragestdllning med hjilp av dessa
metoder dr det inte tillatet att gora ett djurforsok. Det finns dock ett fler-
tal frégestdllningar som inte kan besvaras pd annat sitt d&n genom
anvindning av levande forsoksdjur. Exempel pd sddana omraden é&r
fysiologisk forskning dér flera organ samverkar med varandra i en biolo-
gisk reaktion. Andra exempel dr forskning som ror det centrala nerv-
systemet och dess roll for t.ex. upplevelse av smaérta, kontroll av rorelse
och minne. Under det senaste decenniet har framstegen inom molekylér-
biologin och gentekniken inneburit utokade mojligheter att forédndra ett
djurs arvsmassa. Detta har gjort det mojligt att studera normala funk-
tioner men ocksa att ta fram forsoksmodeller for olika sjukdomar.
Sannolikt kommer anvéndning av {forsoksdjur for dessa dndamal att vara
av stor betydelse 1 framtiden.

Likemedel ar biologiskt aktiva substanser som paverkar organismen i
bade positiv och negativ riktning. Vid utveckling av likemedel dr det
viktigt att pa ett tidigt stadium avgora om substansen har avsedd effekt. |
ett forsta skede kan forsok goras i1 cellsystem for att testa om substansen
har avsedd effekt pa cellnivd. Manga djurfria tekniker, t.ex. med bak-
terier och celler, har en framtrddande plats i1 sdkerhetstestningen, men
kan inte ersitta djur nar fragestéllningarna ror komplexa medicinska och
biologiska skeenden, som t.ex. om ldkemedlet har 6nskad effekt dven
efter upptag 1 mag-tarmkanalen eller om substansen fordndrats efter att
ha passerat levern.

I den levande organismen kan likemedlet ocksd samverka med olika
kroppsegna faktorer och utlosa olika mekanismer som kraftigt kan
paverka ladkemedlets verkan. Av bl.a. dessa skél behdver farmakologiska
djurforsok goras vid utvecklingen av likemedel. De toxikologiska for-
soken behovs for att f4 en uppfattning om ldkemedlets tidigare ofor-
utsedda skadeverkningar. I nésta skede av ldkemedelsutvecklingen kan
substansen borja tillforas forsokspersoner och patienter i kliniska prov-
ningar och sd sméningom fa en allmén anvéndning som likemedel.

Malséttningen &r att anvédnda sa fa djur som mdjligt i1 varje forsok och
att varje djur utsatts for minimal péverkan. Utveckling av ldkemedel kan
1 regel uppnds utan att gora avsteg frdn denna malséttning. Anvdndning
av ny teknik, sdsom transgena djur i vissa toxikologiska studier, kan
innebéra att farre djur behdver anvéndas och att djuren behover expo-
neras under kortare tid.

Vacciners funktion och effektivitet dr beroende av ett fungerande
immunsvar. Immunsvaret dr s sammansatt att det inte 1 sin helhet kan
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provas i vavnadskulturer eller med kemiska metoder. Detta faktum for-
svarar mojligheten att utveckla alternativ till djurforsok.

Kvalitetsbrister inom vaccinomradet kan orsaka omfattande skade-
verkningar. De kanske allvarligaste skadorna har varit att inaktiveringen
av avdodade mikroorganismer har varit otillricklig eller att forsvagade
bakterie- eller virusvacciner har dtervunnit sin sjukdomsframkallande
effekt och medfort massinsjuknande hos vaccinerade individer. Detta har
bl.a. intrdffat med satser av BCG-vacciner mot tuberkulos och med satser
av levande poliovaccin. Behovet av djurexperimentella och andra sats-
kontroller av dldre typer av vacciner har darfor varit patagligt. Utveck-
lingen gar dock mot renare, mer vildefinierade vacciner, ddr behovet av
den djurexperimentella satskontrollen minskar.

Det finns for ndrvarande ett utkast med forslag till fordndring 1 den
Europeiska farmakopén som innebdr att en alternativ metod, utan
anvandning av forsoksdjur, kan komma att ersitta den nuvarande djur-
testen. Detta test giller det tidigare namnda vaccinet mot rodsjuka och
baserar sig pa en immunologisk metod dér antikroppsnivaer méts. Ju fler
oberoende laboratorier som kan visa att den alternativa metoden fungerar
bra och kan ersitta testet pa forsoksdjur desto fortare kan en foréndring
ske 1 det internationella regelverket. I Sverige bidrar SVA till detta
fordndringsarbete genom att driva utvecklings- och utvérderingsarbete.

Sdkerhetstestning av kemikalier 4r for ndrvarande beroende av
anvandning av forsoksdjur. Inom forskningen pégar dock arbete med att
utveckla och utvérdera flera alternativa metoder inom detta omréde.
Sddana metoder kan bidra till att forfina, minska eller helt ersétta behovet
av forsoksdjur.

Manga bedomningar inom livsmedelsomradet bygger pa langtids-
studier. Denna typ av studier dr i dag inte mdjliga att ersitta med tester
pa cell- eller vivnadskulturer. Daremot ger sddana tester ofta vérdefull
kunskap om olika &mnens verkningsmekanismer, vilket kar sidkerheten 1
riskbedémningen.

Kraven pa toxikologisk dokumentation uppdateras kontinuerligt. Inom
EU mirks en fokusering mot farmakologisk kunskap och toxikokinetik
(4mnets omsittning 1 kroppen). Med en 6kad kunskap om variationen
inom och mellan arter borde antalet studier och antalet djur i varje studie
kunna minskas.

11.11  Forskningsbeviljande organ

Erbjudande om att 1amna underlag till denna skrivelse gavs till ett flertal
av de stiftelser och fonder som stddjer forskning inom omraden dér
forsoksdjur ofta anvdnds. Nedan redogérs for de myndigheter och organ
som horsammat erbjudandet.

Medicinska forskningsriadet/Vetenskapsradet

Det tidigare Medicinska forskningsraddets (MFR) verksamhet ingér frn
den 1 januari 2001 1 det nyinrdttade Vetenskapsrddet (VR). MFR:s upp-
gift har varit att stodja forskning inom omradena medicin, odontologi och
veterindrmedicin. Radets langsiktiga mal har varit att frimja forskning
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som leder till att forebygga, diagnostisera och behandla sjukdomar. Den
forskning som radet stott har darfor varit grundlaggande, langsiktig och
av hog internationell kvalitet. Cirka 45 procent av det totala antalet
forskningsprojekt som erholl bidrag fran MFR under ar 1999 och 61
procent under ar 2000 innefattade verksamhet med forsoksdjur 1 varie-
rande omfattning.

En tjénst som forsoksdjurskonsulent inrédttades ar 1965 vid davarande
Universitetskanslersimbetet (UKA). Efter UKA:s omorganisation ar
1976 fortsatte verksamheten vid Universitets- och hogskoledmbetet
(UHA). Nir UHA lades ner ar 1992 &verfordes dess Enhet for forsoks-
djursvetenskap och service till MFR. Namnden for forsoksdjursveten-
skap (NFV) inréttades ar 1992 vid MFR som ett nationellt policyorgan
for forskarsamhillet. I nimnden har ingatt representanter for hogskola
och forskningsrdd med adjungering frén likemedelsindustrin.

Forsoksdjursverksamheten vid VR utgar frdn forskningens behov och
sker inom ramarna for radets overgripande mal. Enligt regleringsbrevet
for ar 2001 skall VR bl.a. svara for bevakning och utveckling inom
omradet forsoksdjursvetenskap. Radet skall hédrvid beakta djurens kva-
litet, utbildning av personal och information om forsoksdjursfragor samt
att verksamheten bibehélls pa den niva som forskningen kriver.

VR har dven, i likhet med MFR inréttat en nimnd for forsoksdjurs-
vetenskap. Ndmnden skall:

e folja utvecklingen inom forsdksdjursomrddet bade nationellt
och internationellt,
folja forandringarna inom den djurexperimentella forskningen,
foresla styrelsen initiativ pd omrédet,
arligen ldmna forslag till plan och budget for verksamheten,
verka for att forbdttra forsoksdjurens hélsa, djuranskaftning,
utbildning av personal, lokaler och utrustning,
e verka for utokad och forbéttrad information om forsoksdjurs-
fragor och
e Dbereda ansokningar och besluta om bidrag for sérskilda kost-
nader for kvalitetsh6jande atgérder 1 samband med forsoks-
djursverksamhet samt for specialstudier 1 forsoksdjursvetenskap
enligt av styrelsen fastlagd verksamhetsplan och budget.

Naturvetenskapliga forskningsradet

Aven Naturvetenskapliga forskningsridets (NFR) verksamhet ingér fran
den 1 januari 2001 i det nyinrittade Vetenskapsradet. Nar det giller
experimentell anvdandning av forsoksdjur s& har NFR i1 huvudsak stott
grundvetenskaplig forskning. Forsoken syftar dels till att forsta funktio-
ner hos djuret sjilvt (sdvdl som hos ménniskan), dels att forstd djurs
ekologiska och beteendemissiga samspel med andra individer och sin
milj6. Genmodifierade djur anvénds allt oftare for att undersoka en eller
flera geners betydelse for olika fysiologiska funktioner. Denna typ av
forskning syftar till att 6ka forstdelsen av djurs funktion, bdde normalt
och t.ex. under paverkan av forandringar i miljon.
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Skogs- och jordbrukets forskningsrad

Den verksamhet som bedrivits av Skogs- och jordbrukets forskningsrad
(SJFR) ingar sedan den 1 januari 2001 1 Forskningsradet for miljo,
areella néringar och samhillsbyggande (Formas). SJFR har haft till upp-
gift att frimja och stodja i forsta hand grundliggande och langsiktig
forskning som gagnar ett hallbart nyttjande av biologiska naturresurser
med sérskild inriktning pa de areella néringarna.

Nér det giller verksamhet inom forsoksdjursomradet sa har denna
inom SJFR:s omrade utvecklats i ndra samverkan med motsvarande
verksamhet inom MFR. Beskrivningen ovan av MFR ér darfor 1 viss
omfattning tillamplig ocksd for SJFR:s verksambhet.

Nirings- och Teknikutvecklingsverket

NUTEKS forsknings- och utvecklingsfinansiering ingér sedan den 1
januari 2001 1 Verket for innovationssystem (VINNOVA).

Inom ramen for Nirings- och Teknikutvecklingsverkets (NUTEK)
forskningsfinansierade verksamhet stods for nérvarade tva projekt dar
anvandning av forsoksdjur forekommer. I FoU-programmet Samver-
kansprogram for Biomedicin ingar begrdnsade djurstudier som stod for
kommande kliniska studier pa manniska. Projekten innefattar bl.a. forsk-
ning om nya vaccin, likemedel och behandling. Programmet for Hdlso-
och Sjukvardsteknik innefattar moment som 1 varierande grad ror studier
pa forsoksdjur. Forskningen inom detta program ror bl.a. biokompatibla
material, dvs. material som tolereras av levande vdvnader, nya terapier
och kliniskt fysiologiska studier.

Stiftelsen for Strategisk Forskning

Stiftelsen for Strategisk Forskning finansierar grundlidggande forskning
inom ett antal program med biomedicinsk inriktning. Inom programmet
neurovetenskap studeras hur skadade nervceller kan repareras eller
ersittas. Det overgripande syftet ar att forsta hur den ménskliga hjérnan
fungerar. Kardiovaskuldr forskning ar ett program om aderforkalkning
och dess konsekvenser. Inom inflammationsprogrammet studeras bl.a.
behandlingsmetoder for inflammatoriska sjukdomstillstind som t.ex.
ledgdngsreumatism. Programmet infektion och vaccinologi syftar bl.a. till
att studera hur infektionssjukdomar kan forebyggas genom vaccinering.
Programmet likemedelsutveckling behandlar olika aspekter pa utveckling
och anvindning av ldkemedel. Programmet utvecklingsbiologi studerar
bl.a. aktiviteten hos de gener som styr utvecklingen fran befruktat dgg till
en fardigutvecklad organism.

I flertalet av dessa program anvénds framfor allt moss som modell-
system for studier av sjukdomar. Inom programmet utvecklingsbiologi
anvinds dessutom kyckling, bananfluga och rundmask. Ett mal for samt-
liga program dr att utveckla forbittrade diagnostiska och terapeutiska
metoder for de vanligaste sjukdomarna. Inom detta program stéds dven
anldggningar for framstédllning av genetiskt modifierade djur vid fem av
landets hogskolor.
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Hjirnfonden

For att forbéttra situationen for svensk neurovetenskaplig forskning
bildades Hjarnfonden ar 1994. Hjarnfondens syfte ér att samla in medel
for att kunna informera om och stédja forskning rérande nervsystemet
och dess sjukdomar.

Hjarnfonden finansierar forskning om hjarnan och dess sjukdomar, en
forskning som kan fa direkt betydelse for att forebygga, bota eller lindra
hjarnsjukdomar. Kunskapen om hjdrnan och dess sjukdomar har oOkat
starkt under de senaste decennierna. Hjdrnforskning tillhdr de omraden
av medicinsk forskning som nu é&r i ett mycket dynamiskt skede 1 vart
land liksom pa ménga hall 1 vérlden. Hjarnsjukdomarna dr mycket van-
ligare @n cancersjukdomarna och samhillets kostnader for dem mang-
dubbelt hogre. Forskningsstodet riktar sig till neurovetenskaplig forsk-
ning pa alla plan fran grundvetenskapliga undersokningar pa molekylar
niva till beteendestudier, kliniska undersokningar och datasimuleringar
av hjarnfunktioner.

12 Aktuella omraden

Forsoksdjursanviandningen kan i vissa fall innebéra sérskilt svéara etiska
overvdaganden. Anvindningen av genetiskt modifierade djur, transplanta-
tioner fran djur till ménniska (xenotransplantationer) och anvindning av
primater inom forskningen &r exempel pd sddana omrdden. Dessa
anvindningsomraden har dven det gemensamt att de under senare tid ofta
varit uppmérksammade. Genetiskt modifierade djur och xenotransplan-
tationer dr exempel pa metodik som é&r relativt nya inslag i forskningen.
Anvéndning av primater i forskningen ddremot har forekommit under
lang tid. Okad kunskap om apor och deras behov har dock gjort att
anvandning av apor i vetenskaplig forskning alltmer kommit att ifraga-
sattas.

En beskrivning av vad respektive omrade innebér, syftet med verksam-
heten och de etiska frigestéillningar som anvidndningen kan ge upphov
till, kommer att goras i de foljande avsnitten.

12.1 Genetiskt modifierade djur

Den framsta anledningen till djurférsok inom forskningen ar sdkandet
efter ny kunskap. Trots de senaste decenniernas landvinningar inom t.ex.
den biomedicinska forskningen finns det fortfarande mycket som é&r
oklart. For att fa ytterligare kunskap krivs att studier bedrivs pa olika
nivder. Detta innebir att allt fran molekyler till hela organismer behdver
studeras. Anviandningen av genetiskt modifierade djur syftar bl.a. till att
forstd den genetiska bakgrunden till sjukdomar.

Anvindningen av genetiskt modifierade forsoksdjur bedoms av ménga
att fa en allt storre betydelse inom den grundldggande forskningen och
for exempelvis utveckling av nya ldkemedel. I betdnkandet Djurforsok
(SOU 1998:75) diskuteras anvdndningen av genetiskt modifierade djur
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inom den biomedicinska forskningen. Enligt utredaren kommer anvédnd-
ningen av genetiskt modifierade moss med stor sannolikhet att oka.

12.1.1 Vad ir genetiskt modifierade djur?

Med genetiskt modifierade djur avses djur som har fatt en ny gen eller en
befintlig gen specifikt fordndrad. Det innebar ockséd att den nya genen
eller fordndringen oftast kan drvas frdn generation till generation. I dag-
ligt tal talas om transgena djur nédr den nya genen kommer fran en annan
art och genutslagning (knock-out) da en fungerande gen slés ut i syfte att
studera effekten av bortfallet.

12.1.2 Verksamhetens betydelse ur forskningens perspektiv

Med genetiskt modifierade forsoksdjur dr det mojligt att studera hur en
genetisk fordndring paverkar en hel organism. Detta kan ge oss kunskap
om orsaken till sjukliga fordndringar. Pa sikt ar syftet att hitta vigar till
behandling av olika sjukdomar. Anviandningen av genetiskt modifierade
djur gor det t.ex. mgjligt att utarbeta modeller for ménskliga sjukdomar.

Det finns flera exempel pd forskningsomraden dir anvéndningen av
genetiskt modifierade djur har stor betydelse och troligtvis kommer att fa
allt storre betydelse i1 framtiden. Exempel pa ett sddant omradde é&r
utvecklingsbiologi dér utvecklingen frén den enkla icke-specialiserade
dggcellen till alla de hogt specialiserade cellerna studeras. Det veten-
skapliga namnet for denna process ér differentiering. Manniskans foster-
utveckling styrs av hur olika gener sétts pa och stings av. Denna forsk-
ning bedoms fa stor medicinsk betydelse.

Ett annat exempel dr cancerforskningen. Inom detta omrdde anvénds
ett stort antal forsoksdjur. Mekanismerna bakom uppkomsten av cancer
ar mycket komplexa och grundas pa en serie forandringar i vissa gener.
Dessa s.k. onkogener finns normalt 1 alla celler. Onkogenerna har
betydelse for reglering av differentiering och tillvixt. Forskningen om
cancer handlar till stor del om att studera onkogener och samspelet
mellan dem. Syftet ér att forsoka utveckla behandlingsmetoder men dven
att hitta vagar att forebygga uppkomsten av cancer. For dessa d@ndamal
har transgena musmodeller for olika cancertyper utvecklats.

Genetiskt modifierade djur har ocksa kommit till stor anvéindning inom
immunologin (liran om immunforsvaret). Den immunologiska forsk-
ningen r ett centralt omrdde inom den moderna biologiska forskningen.
Genom anvindning av genetiskt modifierade djur har forskningen fétt ett
béttre instrument for att forsta hur kroppen kan skilja pa kroppsegna och
frimmande d&mnen och hur olika typer av celler i immunsystemet bildas
och samverkar. Genom att systematiskt ldgga till eller sla ut gener kan
successivt hela immunsystemet undersdkas. Den kunskap som man far
genom denna forskning bidrar till forstdelsen for hur sjukdomar som t.ex.
diabetes, reumatism och struma uppkommer och hur de kan behandlas.
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12.1.3 Vad innebir genetisk modifiering for djuren

Genetisk modifiering innebdr en av ménniskan inford genetisk forand-
ring med hjilp av vissa i lagstiftningen®’” identifierade tekniker. Hur de
genetiskt modifierade djuren paverkas och om djurskyddsproblem upp-
kommer beror pa den effekt genforandringen har och maste beddomas
frén fall till fall. Fordndring av vissa gener dr med storsta sannolikhet
harmlosa for djuret och risken for att djuret utsétts for lidande &r ringa. 1
andra fall kan den genetiska fordndringen innebidra en avsevird piverkan
pa djuret. Det &r inte alltid mojligt att pd forhand bedoma vad en genetisk
fordndring kommer att innebéra for djuret. Av dessa skél &r det sdrskilt
viktigt att med stor uppmairksamhet folja och bedoma hur det genetiskt
modifierade djuret paverkas. Den djurforsoksetiska provningen, som har
att ta hénsyn till & ena sidan forsokets betydelse och & andra sidan lidan-
det for djuret, dr av stor betydelse for att sdkerstélla att genetiskt modifie-
rade djur inte utsétts for onddigt lidande.

12.1.4 Hur omfattande ir anvindningen av genetiskt
modifierade djur?

Omfattningen och behovet av genetiskt modifierade djur belyses bl.a. av
antalet ansokningar som provats i de djurforsoksetiska nimnderna. Alla
ansokningar om sddan anvindning rapporteras till Genteknikndmnden
och Centrala forsoksdjursndimnden (CFN). Gentekniknimnden som
inrdttades den 1 juli 1994 ir en statlig myndighet med uppgift att folja
den nationella och internationella utvecklingen pa genteknikomradet och
att bevaka de etiska fragorna. Genom radgivande verksamhet skall
nidmnden frdmja en etiskt forsvarbar och sidker anvidndning av gentek-
niken sd att manniskors och djurs hilsa och miljon skyddas. Ndmnden
har ocksa till uppgift att sprida kunskap om den gentekniska utveck-
lingen och anmdla till regeringen om nagot anvidndningsomrade eller
ndgon planerad anvindning av gentekniken kan ifrgasittas av etiska
eller humanitéra skél.

I nedanstaende tabell visas hur antalet ansokningar till de djurforsoks-
etiska nimnderna om forsok med genetiskt modifierade djur har okat
under senare ar. Anvandningen av forsoksdjur som &r genetiskt modi-
fierade har dock inte medfort att det totala antalet anvidnda forsoksdjur
okat (se kap. 5).

Ar Antal ansokningar
1995 35

1996 62

1997 136

1998 181

1999 222

2000 270

7 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphivande av direktiv 90/220/EEG
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Antalet djur som omfattas av en ansdkan varierar varfor antalet ansok-
ningar i sig inte ger en fullstdndigt klar bild 6ver verksamhetens om-
fattning. Det finns ett 50-tal, av Jordbruksverket, godkénda anldggningar
1 Sverige dar verksamhet med s.k. innesluten anvindning av genetiskt
modifierade djur bedrivs. Hittills har endast verksamhet med mus och
ratta varit aktuell. Naturvardsverket och Genteknikndmnden underrittas
ndr en anldggning har godkénts.

12.1.5 Genetiskt modifierade djur inom likemedelsomradet

Syftet med anvidndningen av genetiskt modifierade djur inom lédke-
medelsomradet dr att utviardera nya behandlingsmetoder. For detta édnda-
mal anvénds olika djurmodeller for médnskliga sjukdomstillstand. Genom
att anvinda genetiskt modifierade moss som bir pa anlag for méanskliga
sjukdomar kan kunskapen 6ka om hur dessa sjukdomar uppkommer och
hur ldkemedel kan forhindra eller lindra sjukdomsprocessen. Inom
lakemedelsomradet &r bedomningen att anvindning av genetiskt modifie-
rade moss kommer att bidra till att kunskap kan fids med anvidndning av
ett farre antal forsoksdjur. Transgena mdss som féatt ménskliga gener kan
1 manga fall komma att anvindas 1 stéllet for primater inom forskning
som syftar till att ta fram nya lakemedel (se kap. 11).

Vid sidkerhetsvérdering (toxikologiska studier) av nya likemedel kan
tekniker med transgena djur innebéra att farre djur anvénds och att de
behdver exponeras for nya potentiella ldkemedel under kortare tid. Mer
exakta modeller for ménskliga sjukdomar innebér dven att substanserna
har hogre sannolikhet att vara effektiva och ge farre biverkningar nér de
vl testas pd ménniska.

Framtidens likemedelsutveckling kommer till stor del att bygga pa
kunskap som kommer fran kartldggningen av den ménskliga arvsmassan
(HUGO-projektet). Funktionen av ménniskans gener samt deras koppling
till sjukdomar &r endast kdnd for en liten del av de kartlagda generna.
Anvindningen av transgena mdss kommer sannolikt att vara avgdrande
for att forsta funktionen av ménga av dessa gener samt vilken betydelse
de kan ha for olika sjukdomar.

12.1.6 Etiska overviganden i samband med anvindning av
genetiskt modifierade djur

Inom forsoksdjursetiken dr den grundliggande fragan hur det lidande
forsoksdjur riskerar att utsittas for skall vigas mot vad som kan uppnds
med forsoket. Nar det géller studier av minskliga sjukdomar kan det
handla om att vdga djurens lidande under forsoket mot det manskliga
lidande som en viss sjukdom ger upphov till. Den grundprincip som bor
tillimpas ar att s& mycket kunskap som mojligt skall fds med anvdndning
av sd fa forsoksdjur som mojligt. Vidare skall forsoksdjuren utsittas for
minsta mojliga lidande. Dessa bedomningar gors till en borjan av den
ansvarige forskaren. Slutligen skall dock den djurforsoksetiska nimnden
avgora om forsoket kan godkénnas.

Finns det da anledning till ndgra sérskilda etiska dvervdganden i friga
om genetiskt modifierade djur? Har méinniskan “rétt” att dndra andra
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levande varelsers arvsmassa? Mainniskan har i otaliga sammanhang
dndrat andra levande varelsers arvsmassa. Grunden for vixt- och hus-
djursforadling bestar just i att fordndra arvsanlagen 1 6nskad riktning. Att
fordndra det genetiska materialet dr alltsd inte nagon ny foreteelse 1 sig,
det nya dr att genfordndringarna kan ske med storre precision och med
storre hastighet.

En annan fraga som diskuterats ar risken for att ingrepp i1 arvsmassan
hos forsoksdjur kan, om djuren oavsiktligt kommer ut, spridas till djurens
fritt levande artfrander. En onkogen mus skulle om den parade sig med
frilevande moss kunna sprida sina anlag for cancer bland vilda moss. I de
allra flesta fall skulle dock de anlag som forsoksdjuren skulle kunna
sprida vara klart ogynnsamma och dédrmed snabbt selekteras bort. Men
alldeles uppenbart bor sadan spridning av anlag undvikas. Framfor allt
handlar det i detta sammanhang om behovet av strikta sédkerhets-
foreskrifter.

12.1.7 Lagstiftning

Genetiskt modifierade djur regleras i Sverige av en miljobalken®® vars
syfte ar att skydda ménniskors hélsa och miljon samt sikerstilla att etiska
hiansyn tas vid verksamheter med alla typer av genetiskt modifierade
organismer (GMO). Miljobalken innehéller grundlaggande och Over-
gripande bestimmelser om bl.a. tillstandskrav och tillsyn. Mer detalje-
rade bestimmelser finns i forordningar® om genetiskt modifierade
organismer och i myndighetsforeskrifter.

Jordbruksverket, Fiskeriverket och Arbetsmiljoverket har ansvar for
innesluten anvéndning, avsiktlig utsittning och utsldppande pa mark-
naden av genetiskt modifierade djur eller av produkter som innehaller
genetiskt modifierade djur. Detta regleras i verkens foreskrifter’.

12.2 Xenotransplantation

Regeringen beslutade den 6 mars 1997 att tillkalla en kommitt¢ med
uppdrag att bedoma etiska, medicinska, juridiska och djurskyddsmaéssiga
aspekter av Overforing av organ, viavnad eller celler frén djur till méan-
niska. I Kommittédirektiven 1997:44 Overforing av organ och vivnad
fran djur till minniska anges betriffande djurskydd att djurskydds-
aspekter alltid maste finnas i dtanke och att det finns en ambition att
begrinsa forsoksdjursanvidndningen. Xenotransplantationskommittén
overlimnade sitt betdnkande Fran en art till en annan — transplantation
frén djur till ménniska (SOU 1999:120) i oktober 1999.

% Miljobalken (1998:808)

% Forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer och forordningen
(2000:271) om innesluten anvindning av genetiskt modifierade organismer

7 Statens jordbruksverks foreskrifter (STVFS 1995:33) om anvindning av genetiskt
modifierade djur, Fiskeriverkets foreskrifter (FIFS 1995:10) om genetiskt modifierade
vattenlevande organismer och Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter (2000:5) om innesluten
anviandning av genetiskt modifierade mikroorganismer
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12.2.1 Xenotransplantationskommitténs forslag

Kommittén foreslar bl.a. att ett sirskilt regelverk for xenotransplantation
skall inforas. Det innebér enligt kommittén att en xenotransplantationslag
och en dartill kopplad xenotransplantationsforordning infors for att
reglera tillstdndsprovning av kliniska forsok med xenotransplantation.
Vidare foreslds att en central beslutsinstans, Xenotransplantations-
ndmnden, inrdttas. Ndmnden skall prova ansokningar om kliniska forsok
med xenotransplantation och i1 samrdd med berérda myndigheter utfirda
kompletterande foreskrifter och allménna rdd. Enligt forslaget skall
nidmnden granska forsoket fran savil medicinska och etiska som fran
djurskyddsmaéssiga och rittsliga synpunkter. Sérskild hénsyn skall tas till
hur forsoket forvintas paverka djurs vélbefinnande och hélsa. I Gvrigt
anser kommittén att xenotransplantation skall utforas inom ramen for
géllande djurskyddslagstiftning.

Xenotransplantationsndmnden foreslds dven ha till uppgift att f6lja upp
kliniska forsok, vara en beredningsresurs for regering och riksdag 1
frdgor som ror xenotransplantation samt att informera om och kontinuer-
ligt bevaka den nationella och internationella utvecklingen pa omradet.

Gris édr det l1ampligaste ursprungsdjuret

Kommittén anger flera skidl till att gris anses vara det limpligaste
ursprungsdjuret och att anvandningen av apa ar uteslutet. Savél etiska
och djurskyddsmaéssiga skdl som smittskyddsskél anges som grund for
detta stillningstagande. Apor av tillracklig storlek och i tillrdckligt antal
kommer inte att finnas tillgdngliga delvis for att de tillhor skyddade arter,
delvis for att deras driktighetstid dr l1dng och att de foder enstaka ungar.
Vidare finns flera sjukdomar hos apor som kan {3 allvarliga konsekven-
ser om de Overfors till ménniska. Inte heller anses det vara mojligt att
foda upp apor med den grad av mikrobiologisk kontroll som skulle
krdavas. Apor kan dock, 1 begrinsad omfattning, komma att anvdndas som
mottagare av organ under den prekliniska forskningsfasen.

Kommitténs bedomning &r att grisar bor kunna fodas upp under de
kontrollerade former som krdvs. Dessutom anses smittriskerna allmént
sett vara mindre mellan gris och ménniska. Grisar halls redan for
produktion av livsmedel varfor etiska betdnkligheter att anvdnda dem
som ursprungsdjur (organdonatorer) dr mindre &n nér det géller apor och
sallskapsdjur. Grisar har dven en ldmplig storlek och dr mer lika mén-
niskan 1 fysiologiskt avseende @n flertalet andra djur.

Preklinisk forskningsfas

Den prekliniska forskningsfasen inkluderar djurférsok som innebér dver-
foring av xenotransplantat fran en djurart till en annan, t.ex. fran gris till
apa. Ursprungsdjuren kommer att behandlas péa olika sétt beroende pa om
celler, vavnader eller hela organ skall transplanteras. Om t.ex. celler eller
den vdvnad som skall transplanteras kan sterilbehandlas fore transplan-
tationen stélls inte nagra sirskilda krav pa uppfodningen. Ett exempel pa
detta dr anviandning av hjartklaffar frén gris.
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Forsok med transplantation av hjarnceller och bukspottskortelns
celloar fran gris till ménniska har genomforts. Likaséa har patienters blod
passerat lever och njure fran gris i korttidsforsok. Dessa grisar har héllits
1 mikrobiologiskt kontrollerade besdttningar men utan stringare restrik-
tioner.

Vid transplantation av hela organ kommer betydligt storre krav att
stillas p& ursprungsdjuren. For att organet inte skall avstdtas maste
ursprungsdjuren genmodifieras. Kommittén konstaterar att bade kraven
pa fullgott smittskydd och genmodifiering kan komma att innebéra kon-
sekvenser for djurens vilfird som maste beaktas sa att godtagbara
16sningar kan uppnaés eller forsdken avbrytas.

Under den prekliniska forskningsfasen kommer olika problem vid
xenotransplantation att behova studeras hos flera olika djurarter. Det
anses bl.a. att forsok med apa som mottagardjur maste genomf6ras innan
steget tas till manniska eftersom vissa immunologiska och fysiologiska
reaktioner behdver studeras innan transplantation till manniska kan ske.

Effekterna pad mottagardjuret blir olika beroende pd om det frim-
mande organet sitts in utan att djurets eget organ tas bort eller om det
frimmande organet skall ersitta djurets eget organ. Det dr mojligt att
studera avstotningsforlopp utan att djurets eget organ behover tas bort. I
sddana fall behover inte djurets fysiologiska funktioner paverkas sa
mycket. I forsok dar mottagardjurets eget organ ersétts med ett frén en
annan art tillkommer risken att det frimmande organet inte fungerar
fysiologiskt.

Klinisk forskningsfas

Den kliniska forskningsfasen innebér forskning som inkluderar forsok pé
manniskor. Infor kliniska forsék pa ménniska blir kraven pa djur-
hallningen, sérskilt nar det giller smittskyddet, mer omfattande. Djuren
kommer att héllas bakom sirskilda barridrer och regelbundet testas pa
forekomst av kdnda smittdmnen. De strikta kraven kan forutses medfora
problem for djuren. Som exempel kan nimnas att det kommer att vara
svart att avldgsna farliga mikroorganismer ur jord och halm. Samtidigt ar
t.ex. det mycket viktigt for grisar att kunna boka. Ett sdtt att 16sa detta
kunde vara att framstélla stromaterial som gar att sterilisera. Det ar vik-
tigt frdn djurskyddssynpunkt att djurens miljo berikas s att den tilltalar
djurens naturliga nyfikenhet och undersokande beteende och som stimu-
lerar dem att rora pa sig. Ursprungsdjuren maste vara i god kondition for
att organen skall fungera bra vid transplantation till ménniskan.

Enligt kommittén ar det endast grisar som dr aktuella for organtrans-
plantation.

Behandlingsfas

Behandlingsfas dr den fas som intréffar om eller nédr xenotransplantation
1 framtiden kan anvindas som en behandlingsmetod bland andra. For-
hallandena for ursprungsdjuren bor under denna fas vara desamma som
under den kliniska forskningsfasen. Antalet djur som berdrs kan dock
forvintas Oka. Innan xenotransplantation anvéinds i stor skala krédvs ett
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stallningstagande dar djurskyddsskidlen maste vdga tungt. Det maéste
overtygande ha visats att djurens vilfard inte allvarligt paverkas av de
krav som stélls for att de skall kunna anvéndas som ursprungsdjur. Detta
ar enligt kommittén dven viktigt for patienterna och deras nérstdende. Att
ursprungsdjuren skotts pa bésta sétt fir inte kunna ifragaséttas.

12.2.2 Beredning av forslaget

Kommitténs forslag har remissbehandlats. Flera av de remissinstanser
som har yttrat sig 6ver betdnkandet har tillstyrkt huvuddragen 1 forslagen
och bedomningarna eller ldmnat dessa utan erinran. De flesta remiss-
instanser har tillstyrkt forslaget om att xenotransplantationer tills vidare
skall vara tillaitna endast i form av vilkontrollerade kliniska forsok i
begriansad omfattning dar riskerna beddomts vara kontrollerbara. Det-
samma géller forslaget att det skall kravas provning och tillstand av den
foreslagna Xenotransplantationsnamnden. Frdgan bereds for nédrvarande
inom Regeringskansliet.

12.3 Anviandning av primater

Primater dr en ordning inom djurriket som i forsta hand delas in i halv-
apor och apor. Aporna delas 1 sin tur in i 1) nya véarldens apor (bred-
ndsapor) med ett 50-tal arter, 2) gamla vérldens apor (smalnidsapor) med
ett 80-tal arter och 3) hominoiderna. Till gruppen hominoider hor savil
gibbonerna som ménniskoaporna (gorilla, schimpans, dvérgschimpans
och orangutang) och manniskan.

Vid anvindning av primater inom forskning handlar det i Sverige i
regel om rhesusapor, makaker eller markattor (gamla vérldens apor) och
ekorrapor eller kloapor (nya vérldens apor). Apornas stora biologiska
likheter med méanniskan gér dem ofta till unika studiemodeller vid viss
medicinsk forskning. Det dr ocksd likheten med méanniskan som gor att
anvindningen av apor innebér sérskilt svara etiska overviganden.

Forskning har visat att apor, framfor allt mdnniskoapor, har ett hogt
utvecklat medvetande som till manga delar liknar det hos méinniskan. De
har bl.a. en hogt utvecklad social formaga. Allteftersom kunskapen om
apornas naturliga beteenden och levnadsforhallanden i det vilda har 6kat
har héllandet av apor i forsoksdjursanlaggningar kommit att diskuteras
alltmer. Anvindning av apor inom forskningen ar ockséd problematisk pa
grund av att den stiller extra hoga krav pa infektionsskydd och annat
arbetarskydd for personalen. Likasd maéste hinsyn tas till forskningens
krav pé konstanta och enhetliga forsoksbetingelser.

I Sverige anvinds apor i forskningen vid ett begransat antal anldgg-
ningar. For att ge en s heltdckande bild som mojligt av detta forsknings-
omrade presenteras i de foljande avsnitten den forskning som bedrivs vid
respektive anldggning. Avslutningsvis behandlas anvindningen av apor
inom ldkemedelsomradet, primatanviandningens omfattning och de
sdrskilda krav som Jordbruksverket stéller pa verksamheten.
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12.3.1 Smittskyddsinstitutet

Regeringen har uppdragit at Smittskyddsinstitutet (SMI) att fr.o.m.
februari 1995 ansvara for den fortsatta driften av den tidigare djurav-
delningen vid Statens bakteriologiska laboratorium (SBL). Under mer &n
tva decennier har aporna vid anldggningen anvénts for produktion av
poliovaccin. Till f6]jd av starkt slitage pd anldggningen och hgjda krav
pad primathallning fran sdvil vetenskaplig som fran djurskyddsmaissig
synpunkt fick SMI ar 1996 regeringens uppdrag att projektera en helt ny
anlidggning, samlokaliserad med o6vriga SMI pa Karolinska Institutets
omréde i Stockholm.

Enligt SMI kommer skdrpta vetenskapliga krav pa hélsokontrollerade
djur och standardiserade miljéer att innebéra att allt farre djur behover
anvandas for att fa fram nddvéndig information. Det framtida behovet av
primater inom forskningen vid SMI har beddmts till mellan 100 och 200
djur per ar och att efterfrigan kommer att vara relativt konstant. Det nya
djurhuset ar planerat for att kunna hysa 150 apor. Forskning med apor 1
vaccin- och infektionsforsok kommer att vara en central del 1 verksam-
heten. Den nya anldggningen kommer att erbjuda moderna tekniska
16sningar och resurser for kontrollerat arbete med smittfarliga &mnen, en
miljo som battre tillgodoser apornas behov och som innebér en 1ag smitt-
risk for personalen.

SMI:s tillstand for forsoksdjursverksamhet

SMI:s forsoksdjurshallning har tilldragit sig stor uppmairksamhet pa
senare tid. Bakgrunden till detta ar bl.a. att de tillstdnd for forsoksdjurs-
verksamhet som beviljats av Jordbruksverket sedan ar 1994 har varit till-
falliga. Skalet &r att Jordbruksverket bedomt att delar av djuravdelningen
dér primater hallits inte varit av tillrdckligt god djurskyddsmissig stan-
dard. De tillfdlliga tillstinden har varit forenade med krav pa att rappor-
tera hur projekteringen av det nya djurhuset fortskrider och vilka atgéarder
som fortlopande vidtas for att forbattra primathédllningen. SMI har varje
kvartal gett sidan rapportering, som visar att aporna nu har flyttat in i
betydligt storre miljoberikade burar, lever i1 par eller storre grupper och
Overvakas av etologisk expertis. De krav som stélls for tillstdnd och den
forfattningsméssiga bakgrunden till dessa beskrivs ndrmare 1 kapitel 6.

Jordbruksverket fattade den 2 november 2000 beslut om tillstdnd som
innebdr att SMI fir fortsatt tillstdnd for forsoksdjursverksamhet fram
t.o.m. ar 2002. Skilet for verkets beslut &r att apornas villkor nu forbétt-
rats rejalt 1 den befintliga anldggningen. Ett villkor for fortsatt tillstdnd &r
att projekteringen av ett nytt djurhus fortsétter och att detta byggs utan
drojsmal 1 enlighet med regeringens proposition 2000/01:01. Byggnads-
arbetet paborjades i februari 2001 och anldggningen beréknas vara klar
for inflyttning vid arsskiftet 2002—-2003.

Aktuell forskning vid SMI

I de foljande avsnitten beskrivs den forskning som bedrivs hos SMI. 1
denna forskning anvinds apor som forsoksdjur.
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Vaccin- och bromsmedicinforskning mot HIV/AIDS

HIV/AIDS"'-epidemin fortsitter att expandera i virlden, framfor allt i
Afrika och Asien. I hela vérlden har nu ca 22 miljoner ménniskor dott 1
AIDS. Av alla HIV-infekterade individer befinner sig 90 procent i1
utvecklingsldnderna. I de hardast drabbade ldnderna i Afrika forvéntas
medellivsldngden minska med 10-20 &r pa grund av AIDS.

Det finns inte nagot botemedel mot AIDS men i den industrialiserade
delen av virlden behandlas HIV-infekterade patienter med bromsmedi-
ciner som fordréjer sjukdomsutvecklingen. Denna behandling dr mycket
dyr och dérfor endast undantagsvis tillgdnglig 1 utvecklingsldnderna.
Trots stora satsningar pd information och upplysning om HIV/AIDS ér
det endast ett fital av dessa ldnder som har kunnat visa en tendens till
minskning av HIV. Tillgéng till ett fungerande HIV-vaccin bedoms vara
det effektivaste séttet att fa HIV-epidemin under kontroll.

Forskare vid SMI och Karolinska Institutet har sedan &r 1988 arbetat
med vaccinforsok pa makakapor. De djur som kan anvindas for experi-
mentell infektion av HIV eller SIV'? &r schimpanser, gibbonapor och
makaker. Andra fors6ksdjur som mdss, marsvin och kaniner &r inte mot-
tagliga for vare sig HIV- eller SIV-infektion. Schimpanser och gibbon-
apor som 4r mest mottagliga for HIV-17-infektion 4r utrotningshotade
och dyra varfor anvindningen av dessa djur i vaccinforsok dr mycket
begrinsad. I Sverige forekommer sddan anvéndning inte alls.

I studier diar skyddseffekten hos vaccinkandidater skall undersokas
anvands 8—10 apor per forsok. Hélften av aporna far vaccin och hilften
utgdr en kontrollgrupp. Efter avslutad vaccination exponeras aporna for
sjukdomsframkallande virus for att avgdéra om vaccinet skyddar mot
HIV/SIV-infektion och AIDS. Resultaten fran forsoken ger viktig vag-
ledning om vilka vacciner eller kombinationer av vacciner som bor véljas
ut for test pd méinniska. Forsoken pégar vanligen under ett och ett halvt
till tre ar varefter djuren avlivas och obduceras.

Apor anvinds dven for utveckling av bromsmediciner mot HIV. Det
har visat sig att infekterade apor dr de bésta djurmodellerna for att testa
nya substansers terapeutiska effekt. En behandlingsgrupp bestaende av
fyra infekterade men symptomfria apor anvinds for att undersoka effek-
ten av en substans. Méngden virus i1 blodet anvénds som ett matt pa olika
bromsmediciners effekt. Utveckling av resistens &r ett stort problem
inom detta omrade. Apor anvinds dven inom den forskning som syftar
till att utveckla substanser som leder till en langsammare resistens-
utveckling.

Transplantationsforskning

Vid transplantation fran djur till ménniska s.k. xenotransplantationer (se
avsnitt 12.2) anses apor vara de bésta forsoksdjuren for att studera
immunologiska reaktioner. I Sverige forbereds kliniska forsok med
transplantation av celler for behandling av sjukdomar som diabetes och
Parkinsons sjukdom och av hela organ som njure och hjarta. SMI be-

""HIV/AIDS Human immunodeficiency virus/Acquired immunodefiency syndrome
2SIV Simian immunodeficiency virus
¥ HIV-1 Human immunodeficiency virus 1
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domer att detta omrade kommer att utvecklas snabbt inom den narmaste
tiden. Behovet har berdknats till 50—75 transplantationsforsok per ar. En
mindre del kommer att vara akutférsok men lidngre studier pa ca tre
manader beddms dominera.

Hjdrnforskning

Positronemissionstomografi (PET) ér en bildteknik som mdjliggdr under-
sOkningar av hjdrnan. Tekniken anvédnds bl.a. for att studera hjdrnans
signalsystem vid neurologiska och psykiska sjukdomar. Niar ny metodik
utvecklas gors forsok pa apor for att visa att metoden kan fOrvéntas
fungera pa ménniska. Metoder som utvecklats i samarbete med SMI
anvands nu i forskning pa méanniskor om schizofreni, depression och
sjalvmord.

. . 74
Prionstudier

”Galna kosjukan”, BSE” och andra prionorsakade overforbara hjirn-
sjukdomar, TSE™, #r ett forskningsomride som prioriterats inom ramen
for EU:s program for forskning och utveckling. SMI deltar i en av dessa
studier. Inom detta forskningsomrade anvénds apor for att f4 kunskap om
prionsjukdomarnas natur och om hur smittan fors éver genom livsmedel,
blod och blodprodukter.

Scdkerhetstest av poliovaccin

SBL Vaccin AB producerar poliovaccin for inhemskt bruk och for
export. Enligt internationell ldkemedelslagstiftning skall varje fardig sats
av poliovaccin sdkerhetstestas for att fa marknadsforas. Sakerhetstest av
poliovaccin gors pa flera sitt bl.a. genom kontroll av frihet fran sjuk-
domsframkallande virus genom inkubering i en cellkultur med njurceller
frén apa. Metoden forutsitter tillgdng pé destinationsuppfodda apor som
ar fria fran storande virus. Denna testning pégar fortlopande och har
utforts kontinuerligt vid SMI och tidigare SBL sedan slutet av 1950-talet.
For detta andamal anvinds omkring tio apor per ar.

Blod och organ fran apor

SMI siljer organ fran apor som hjirna, ryggmarg, luftstrupe, lever samt
blod, serum och andra kroppsvétskor for forskningsdndamél och vissa
diagnostiska undersokningar. Detta material samlas i huvudsak fran
friska obehandlade kontrolldjur nér férsdken har avslutats.

™ Prioner ér protein som orsakar sjukdomsgruppen TSE
> BSE bovin spongiform encefalopati
7% TSE transmissibel spongiform encefalopati
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12.3.2 Stockholms universitet

Vid zoologiska institutionen vid Stockholms universitet har tidigare vit
silkesapa anvints som forsdksdjur. Djuren tillhorde den etologiska
avdelningen och anvéindes i olika beteendestudier. Verksamheten é&r
avvecklad sedan maj 2001.

12.3.3 Uppsala universitet

Apor anvénds for studier av neurofysiologiska skeenden, speciellt i hjar-
nan. [ Uppsala studeras detta med positronemissionstomografi (PET) vid
universitetets PET-centrum. Forskningen forvéintas fortsatt vara det
priméra anviandningsomradet for primater vid Uppsala universitet. Syftet
med forskningen &r att 6ka kunskapen om neurofysiologiska mekanismer
speciellt 1 hjarnan. Forskningens syfte ar att forstd bakomliggande or-
saker for neurologiska och psykiska sjukdomar och for att utveckla
behandlingsmetoder for dessa.

Andra omraden som studeras dr fordelningen av likemedel i kroppen
och overforingen av ndringsdmnen frdn moder till foster. Vidare utfors
beteendestudier som syftar till att sdkerstdlla en optimal trivsel for
aporna.

Ar 1994 etablerade universitetet en modern primatanliggning genom
ombyggnad av en av universitetets gardar, Torneby, 11 km utanfér Upp-
sala. For en kostnad av 12 miljoner kronor byggdes en bondgard om till
en modern primatanldggning. Tornebyanldggningen bestar av 6 enheter
med vardera ett inomhus- (30 m?) och ett utomhusrum (100 m?) med en
for aporna berikad miljo.

Uppsala universitetet har dven en koloni med ca 20 marmosettapor
som anvinds bl.a. for forskning om Parkinsons sjukdom. Aven dessa
apor kommer att overforas till anldggningen pa Torneby.

12.3.4 Anvindningen av primater for likemedelsutveckling

Inom ldkemedelsutvecklingen anvindes tidigare apor 1 huvudsak for
vaccinframstillning och vaccintestning. Genom utvecklingen av bio-
logiska likemedel med hjélp av rekombinant DNA-teknik (se kap. 11)
har det blivit mojligt att tillverka 1 stort sett obegrinsade méngder av
kroppsegna mainskliga substanser som kan anvindas som ldkemedel.
Exempel pd sddana substanser dr insulin och tillvixthormon. Dessa
skiljer sig ofta sa mycket fran motsvarande substanser hos exempelvis
ratta och hund att de utloser ett kraftigt immunsvar hos dessa djurslag
redan efter nagra veckors tillforsel. Detta innebér att lakemedlets effekt
m.m. dr omdjlig att studera i de vanliga forsoksdjuren.

Apans och ménniskans proteiner dr ofta mer lika varandra, vilket gor
att biologiska ldkemedel kan ges till en apa utan att en immunreaktion
sker. For att kunna genomf6ra meningsfulla djurtester har det 1 vissa fall
varit nddvindigt att anvdnda apor. Eftersom framstéllningen av bio-
logiska lakemedel Okar i omfattning, bedomer Likemedelsverket att det
finns ett visst viaxande behov av djurforsok med apor for detta &ndamal.
Verket konstaterar dock att den 6kade anviandningen av apor for under-
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sokningar av biologiska ldkemedel hittills knappast fatt genomslag i
Sverige.

Behovet av apor for dessa forsok skulle kunna minska genom anvénd-
ning av genetiskt modifierade moss. En mojlighet skulle vara att anvdnda
transgena moss som dr immunologiskt toleranta for det aktuella ménsk-
liga proteinet.

12.3.5 Primatanvindningens omfattning

I kapitel 5 och 1 bilagan till denna skrivelse finns CFN:s sammanstéllning
av forsoksdjursstatistiken for ar 2000 redovisad. Hér framgar att &r 2000
anvandes totalt 20 apor i forsok i Sverige enligt den definition som géller
enligt EG:s direktiv och den Europeiska konventionen och ytterligare 13
apor enligt den mer omfattande svenska definitionen. I statistiken redo-
visas de djur som tagits i bruk under det aktuella aret. Av ovanstaende
redogdrelse framgar att apor ofta anvénds 1 forsok som I6per 6ver fler ar.
Antalet apor som befinner sig pd anldggningarna dverskrider darfor det
antal som redovisas 1 forsoksdjursstatistiken. I den statistikredovisning
som arligen publiceras i CFN:s skriftserie redovisas dven det antal djur
som ateranvints.

12.3.6 Jordbruksverkets krav pa primatanvindning

Jordbruksverkets grundldggande djurskyddskrav vid primathallning 1
samband med forsoksdjursverksamhet dr grupphdllning, stimulerande
miljoberikning, tillgang till utevistelse samt adekvat skdtsel med sam-
arbetstraning. Det betyder hallande av lampliga grupper om minst tva
individer pa en stor yta i ndgon form av gemensamt utrymme samt att
primaterna regelbundet skall vistas utomhus.

Vidare skall varje enskilt utrymme berikas och primaterna skall som en
del av den dagliga skoétseln trdnas 1 samarbete samt kunna dvervakas pa
ett adekvat sétt. Skotsel, traningsprogram och miljoberikning skall ske
efter ett av djurhéllaren framtaget program som Jordbruksverket godként
och tgdrderna skall av djurhéllaren dérefter fortlopande dokumenteras
genom journalforing. Jordbruksverket stiller ocksd numera krav pa att
det finns en etolog med erfarenhet av primatetologiskt arbete knuten till
djurforsoksverksamhet med primater. Fran de ovan beskrivna djur-
skyddskraven kan enstaka inskrdnkningar accepteras, men enbart i de fall
dd det dr nodvéndigt frdn smittskydds- eller arbetarskyddssynpunkt.
Jordbruksverket arbetar for att alla forsoksdjursanldggningar med
primater s& snart som mdjligt skall uppfylla dessa krav.

13 Alternativa metoder till djurforsok

Alternativa metoder till djurforsék &dr ett begrepp som har kommit att
tolkas pa flera olika sitt. Den sprékligt korrekta definitionen skulle vara
metoder som helt och héllet ersétter djurforsok. I de flesta sammanhang
har uttrycket dock kommit att fa en bredare tolkning.
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Forskningsstod med det specifika syftet att utveckla alternativa meto-
der till djurforsok har under lang tid finansierats av statliga medel genom
Centrala forsoksdjursndmnden (CFN). Stiftelsen Forskning utan djur-
forsok dr en organisation som arligen bidrar till forskning som syftar till
att utveckla alternativ till djurforsok.

13.1 Vad menas med alternativa metoder till djurforsok?

Grunden for begreppet alternativa metoder dr det arbete som de engelska
forskarna William Russel och Rex Burch publicerade ar 1959. I boken
The Principles of Humane Experimental Technique definieras alternativ
till djurférsok som varje metod som innebér en forbattring — refinement -
av djurens situation, en minskning — reduction — av antalet anvianda for-
soksdjur eller en total erséttning — replacement — av forsoksdjursanvind-
ningen. Denna definition som har kommit att kallas de tre R:ns princip,
ar 1 dag allmént accepterad for att beskriva innebdrden av begreppet
alternativa metoder. Refinement kan t.ex. innebdra atgidrder som forfinar
forsoken sa att forsoksdjurens situation forbittras, att information frén
varje enskilt forsok Okar eller att informationen blir sidkrare genom
mindre spridning i forsoksresultaten. Reduction innebér olika atgirder for
att minska antalet djur som behover anvindas i en viss studie. I detta
sammanhang ar forsoksplaneringen och anviandning av friska och defini-
erade forsoksdjur av stor betydelse. Replacement innebdar metoder utan
anviandning av levande djur och som kan besvara den aktuella frage-
stéllningen.

Fréan savél djurskyddsorganisationernas sida som 1 betdnkandet Djur-
forsok (SOU 1998:75) har det framforts att principen skulle kompletteras
med ytterligare tva R, ndmligen reject (avvisa) och redirect resources
(omfordela resurser). Med reject avses att djurforsok inte skall tillatas da
de inte ar vetenskapligt motiverade eller nér det inte ar etiskt forsvarbart
pa grund av det lidande som djuren utsétts for. Redirect resources inne-
bér att ett problem skall 16sas pa annat sitt 4n genom anvéndning av djur-
forsok.

I dagligt tal avses dock oftast med alternativa metoder att anvédnd-
ningen av levande forsoksdjur ersatts med s.k. in vitro-studier av celler,
vavnader eller organ. Forsoksdjuret deltar 1 sddana forsok enbart som en
eventuell donator av viavnad. I begreppet alternativa metoder innefattas
dven studier med hjdlp av celler eller vivnad som tas i samband med
ingrepp pa ménniska eller som kommer fran lidgre organismer som t.ex.
insekter. Aven anvindning av program for datorsimuleringar ingér i
begreppet alternativa metoder. Anvdndningen av ldgre stdende djur som
t.ex. bananfluga (Drosophila) och rundmasken C. elegans ar alternativ till
anvandning av hogre stdende forsoksdjur.

I CFN:s skriftserie Nr 27, 1995 Forfina, Minska, Ersitt finns ett flertal
artiklar som pé olika sdtt belyser &mnesomrédet alternativa metoder till
djurforsok.

Framstegen inom cell- och molekylédrbiologi har medfort att fragestill-
ningar som tidigare endast studerades med hjélp av forsoksdjur nu kan
studeras i cell- eller vivnadskultur. Som exempel kan nimnas studier av
hormoner eller andra signalsubstanser. Sddana metoder har t.ex. ftt stor
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anvandning inom likemedelskemi eller toxikologi, da nyttiga eller skad-
liga effekter av nya substanser kan avlésas i provror. Utveckling av sadan
metodik kan formodas ta ytterligare steg framat nu nidr manniskans och
de vanligaste forsoksdjurens arvsmassa ar kartlagda.

Ny teknik har 6kat mojligheterna att inom en rad omrdden fa kunskap
utan anvindning av forsoksdjur men dessa metoder bedoms dock inte
helt kunna ersétta djurforsok. For att studera komplexa biologiska
fenomen, t.ex. immunologiska reaktioner eller 6verkénslighet, reglering
av blodtryck, insulinfrisittning eller centrala nervsystemets funktioner,
kommer forsok med det levande djuret sannolikt att krdvas dven i fram-
tiden. De forberedande studier som &r mojliga att gora i cell- eller vav-
nadssystem innebdr dock att djurforsoken blir béttre underbyggda och
mer informativa, vilket bidrar till en minskad djuranvéndning.

13.2 Anvindning av alternativa metoder inom
lakemedelsutvecklingen

Ofta ar det biologiska fordndringar i kroppen som ger upphov till sjuk-
dom. Likemedelsindustrin strivar efter att finna substanser som pa ett
positivt sétt kan pdverka olika biologiska mekanismer. I det inledande
skedet, ndr minga olika substanser testas, dr fOrutsdttningarna for att
anvinda alternativa metoder goda. Dessa dr bade snabbare och billigare
an djurforsok. Detta innebidr ofta att fler substanser testas dn vad som
skulle ha varit fallet om enbart djurforsok anvénts.

Trots testning med hjélp av alternativa metoder behdvs ofta dven djur-
forsok for att kunna kontrollera att den nya substansen har dnskad effekt.
Orsaken till detta dr, som ovan beskrivits, att det inte finns alternativa
metoder som kan anvéndas for att studera alla de komplicerade processer
som pagér 1 kroppen.

Niar en lovande ldkemedelskandidat identifierats foljer ytterligare
studier av substansens effekt. I dessa studier anvénds allt frdn celler till
levande djur och syftet dr att samla tillrackligt med fakta och kunskap om
den nya substansen for att den skall kunna provas pd méanniskor.

Anvéndningen av alternativa metoder inom ldkemedelsforskningen har
starkt fordndrats under senare ar. Ny avancerad teknik for studier pa cell-
och molekyldrnivd utgor tillsammans med forsoksdjursverksamhet
grunden for all industriell likemedelsutveckling. Utveckling av nya
tekniker har dock inneburit att forsoksdjur inte langre behover anvindas 1
samma omfattning som for 5-10 &r sedan. Aven teknikerna i det djur-
experimentella arbetet har utvecklats och forfinats. Resultatet av denna
utveckling dr en minskning av antalet anvinda forsoksdjur under perio-
den 1984-1999 inom delar av svensk ldkemedelsindustri (se kap. 5).

Trots att metoder utan anvandning av djur okar i omfattning, bedoms
djurférsok inom en overskadlig tid vara nddvéandiga vid utvecklingen av
lakemedel. En stor del av djurforsdken utfors i enlighet med de riktlinjer
som olika myndigheter faststdller for att ett blivande ldkemedel skall
kunna godkénnas for anvindning pa ménniska och djur (se kap. 11).
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13.3 CFN:s forskningsstod for utveckling av alternativa
metoder till djurforsok

CFN har ldmnat stod till forskning for att frdmja alternativa metoder
sedan borjan av 1980-talet. Sedan ar 1984 har den svenska likemedels-
industrin, med undantag for en kortare period under mitten av 1990-talet,
bidragit till stodet med betydande belopp. Den senaste Overenskom-
melsen mellan CFN och AstraZeneca respektive Pharmacia triffades for
ar 2000.

Under aren 1980-2000 har finansiellt stod ldmnats till omkring 530
forskningsprojekt. Det totala forskningsstodet till projekten under aren
uppgar till drygt 50 miljoner kronor. Av dessa medel uppgér like-
medelsindustrins bidrag till omkring 15 miljoner kronor eller en andel pé
30 procent av det totala forskningsstodet.

Utviardering av CFN:s forskningsstod har skett vid ndgra tillféllen dels
ar 1988 (tva utvérderingar) och dels ar 1993. Den senare utvérderingen
finns publicerad i CFN:s skriftserie Nr. 26, 1994. Forskningsstodet har
ocksé behandlats i betinkandet Djurforsok (SOU 1998:75). De utvarde-
ringar som genomforts under aren har lett till successiva forandringar i
frdga om anslagsinriktning och andra prioriteringar. Under senare &r har
stod lamnats till projekt inom framfor allt toxikologi, farmakologi, cell-
biologi och immunologi. Ett antal projekt som syftar till att utveckla for-
sOksdjurens miljo och forbéttra deras hélsa har fatt stod under senare ar.
Den ndrmare fordelningen av forskningsmedel och forskningsprojekt
framgér av de foljande tabellerna.

FORSKNINGSSTOD

Ar 1997 1998 1999 2000

Forskningsstod (kr) 3934000 3620000 4744000 4065000

ANTAL PROJEKT INOM OLIKA OMRADEN SOM FATT
FORSKNINGSSTOD FRAN CFN

Ar 1997 1998 1999 2000
Forskningsomréde

Toxikologi 11 11 11 5
Farmakologi 6 5 1 3
Cellbiologi 6 6 11 15
Immunologi 6 4 4 6
Utvérderingsstudier - 1 4
Aktivitetsmitning 1 - 1 -
Utbildning 3 3 1 1
Djurens milj6 och hilsa m.m. - - 3 2

CFN bedomer att stodet till utveckling av alternativa metoder har
medverkat till att ett stort antal forskargrupper bedrivit forskning som
inneburit betydande djurbesparingar eller ersittning av djurforsok. Ar-
ligen har ett 30-tal forskargrupper fatt sadant stod. I flera fall har CFN:s
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stod inneburit att en ny forskargrupp etablerats. Dérigenom har kom-
petensen inom omradet alternativa metoder natt en hog niva i Sverige.
Detta har bl.a. framkommit vid de internationella konferenser som
anordnats av CFN (se avsnitt 13.4). Ledande experter har villigt stillt
upp och svenska forskare har presenterat inligg av hog kvalitet. Sveriges
framtrddande position dr ocksa det bésta instrumentet for att med tro-
vardighet argumentera for inforande av alternativa metoder inom EU
eller i andra internationella sammanhang. Som tidigare nimnts (se avsnitt
3.2) har regeringen anvisat betydligt 6kade resurser de tre kommande
budgetaren till CFN for utveckling av alternativa metoder till djurforsok.

12001 ars ekonomiska varproposition 2000/2001:100 har for perioden
2002-2004 avsatts 5, 10 respektive 15 miljoner kronor for att frimja
utvecklingen av alternativa metoder till djurforsok. CFN kommer att
rapportera utforligt till regeringen under hosten hur de dkade anslagen
bor disponeras. Regeringen kommer att ta stillning till detta efter
sedvanlig beredning.

13.4 CFN:s vetenskapliga konferenser

Sedan CFN inréttandes ar 1979 har nidmnden organiserat sammanlagt
fem vetenskapliga konferenser. Konferenserna har hallits inom omraden
som pa olika sétt behandlar djurférsok och mojligheten att ersdtta dem
med alternativ metodik. Alla har haft en internationell inriktning déir
CFN stravat efter att konferenserna skall hédlla en hog vetenskaplig
kvalitet. Publicering 1 vetenskapliga tidskrifter har skett av samtliga
konferenser. De konferenser som héllits framgér av redovisningen nedan.

Ar  Amne Publicering

1981 LD50 and Possible Alternatives Acta Pharmacologica et
Toxicologica Vol. 52, Suppl. 11,

1983

1985 The Ethics of Animal Acta Physiologica Scandinavica
Experimentation Vol. 128, Suppl. 554, 1986

1988 In Vitro Methods in Toxicity Acta Physiologica Scandinavica
Testing and Biomedical Vol. 140, Suppl. 592, 1990
Research

1993 Immunotoxicology and In Vitro Toxicology In Vitro
Possibilities Vol. 8, No 5, 1994

1997 Effects of Toxicants on Gene  Toxicology In Vitro
Expression and Intracellular Vol. 12, No 5, 1998
Signalling

CFN har vid overldggningar med foretradare for ldkemedelsforetagen
AstraZeneca och Pharmacia under ar 2000 diskuterat ett fortsatt gemen-
samt stod till forskningsprojekt under de nérmaste aren. Vid sidan av
detta stod har parterna ocksd dvervdgt andra former for samarbete for att
fa till stdnd en minskning av djurforsoken genom fortsatt utveckling av
ny metodik. Detta skulle kunna ske genom anordnandet av en veten-
skaplig konferens.
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Tillsammans med foretagen har CFN beslutat att anordna en ny veten-
skaplig konferens i december 2001. Konferensen, med titeln Molecular
Prediction of Efficacy and Toxicity: An Ongoing Revolution, kommer att
behandla frdgan om hur utvecklingen inom gentekniken mojliggor
studier av hur ett lidkemedel eller en kemikalie paverkar ett levande
system. Det dr den 6kade kunskapen om ménniskans och andra organis-
mers gener som Oppnar nya mojligheter till studier. Konferensen kommer
dven att behandla de stora mingder outnyttjad information som finns
lagrad och som skulle kunna stéllas till allmidn disposition inom forsk-
ningen. Hérigenom skulle anvindningen av forsoksdjur ytterligare kunna
minska.

13.5 Stiftelsen Forskning utan djurforsok

Forskningsstod till utveckling av alternativa metoder till djurforsok
beviljas dven av Stiftelsen Forskning utan djurforsok som bildades &r
1964 av Nordiska samfundet mot plidgsamma djurforsok (numera
Forbundet djurens ritt). Stiftelsen dr fristiende och dess huvudsakliga
syfte dr att frimja forskning som kan bidra till att gora djurforsok,
sarskilt plagsamma forsok, overflodiga (t.ex. genom utveckling av alter-
nativa metoder) eller som pa annat sitt gynnar djurs intressen. Stiftelsen
stoder inte enbart naturvetenskaplig experimentell forskning utan dven
litteraturstudier och Overgripande utvdrderingar samt humanistisk och
samhiéllsvetenskaplig forskning som kan vara relevant. Projekten kan
t.ex. ha till syfte att analysera och pdverka den forhiarskande synen pé
djurens stillning. Aven andra typer av forskningsprojekt som har till
andamdl att fradmja folkhélsan eller djurhdlsan kan ges anslag, liksom
projekt som bl.a. syftar till att sprida information om alternativa metoder.

Sedan ar 1974 har anslag utdelats arligen. Beloppen uppgar numera till
drygt 1 miljon kronor per ar. Ansdkningarna granskas av en intern veten-
skaplig kommitté och med hjilp av externa experter. Sdrskild hansyn tas
till beskrivningen av hur ett projekt kan leda till att djurforsok ersétts. For
att sprida information om alternativa metoder anordnar stiftelsen dven
forskarkonferenser och seminarier. En sddan heldagskonferens holls 1
februari 1999, da forskare som fatt anslag av stiftelsen samt andra ton-
givande personer inom djurforsoksvérlden 1 Sverige, inbjudits att tala pé
temat “Framsteg och Framtid — om utveckling av alternativ till djur-
forsok”.

Stiftelsen arbetar 4ven med olika informationsprojekt. Ett sadant syftar
till att ersétta djurforsok inom universitets- och hogskoleutbildningar
med alternativa metoder. Stiftelsen var huvudsaklig sponsor till en video-
film, ”Alternatives in education”, som producerats av EuroNICHE
(European Network of Individuals and Campaigns for Humane Educa-
tion) och lanserades under ar 1999. Filmen presenterar nya utbildnings-
metoder inom omraden som anatomi, fysiologi, kirurgi och farmakologi
for att visa bra alternativ till de vanligaste djurlaborationerna.
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14 Internationellt arbete

Inom flera omréden pdgar pa det internationella planet arbete som berdr
anvandningen av forsoksdjur. Forutom arbete som har det huvudsakliga
syftet att skydda forsoksdjuren pagar samarbete i olika former inom t.ex.
lakemedels- och kemikalieomradet.

Hur anvéndningen av forsoksdjur regleras i andra ldnder berors inte i
detta kapitel. For en sddan genomgéang hénvisas till bilaga 2 i betidnkan-
det Djurforsok (SOU 1998:75).

14.1 Skydd av forsoksdjur

Forsoksdjursfrdgorna finns reglerade sdvil inom EU som av Europarédet.
Bade EG:s direktiv’’ och den Europeiska konventionen” innehaller
langtgdende riktlinjer bl.a. for anvdndningen av djur for vetenskapliga
andamal.

Ar 1988 ratificerade Sverige den Europeiska konventionen. Som
medlem av EU ar Sverige sedan ar 1995 bundet av EG:s direktiv. Genom
andring av djurskyddslagstiftningen med ikrafttrddande den 1 mars 1998
har Sverige fullt ut anpassat svenska bestimmelser till direktivet.

Enligt bdde EG:s direktiv och den Europeiska konventionen skall
utbyte av information ske mellan ldnderna och EU respektive Europa-
radet. I praktiken har detta skett dels genom regelbundna méten och dels
genom skriftlig information fran linderna om bl.a. fors6ksdjursstatistik.

14.1.1 Europeiska unionen

Inom EG-kommissionen handldggs forsoksdjursfragorna vid Directorate
General Environment, enhet E 2. Regelbundna méten om forsoksdjurs-
frdgor dger rum inom kommissionsarbetsgruppen “Competent Authori-
ties for the Implementation of Directive 86/609/EEC” (CA). I denna
deltar foretrddare for medlemsldndernas ansvariga myndigheter. Arbets-
gruppen har inte nigon egen beslutanderdtt. Medlemsstaternas fore-
tradare kan dock enas om hur olika artiklar i direktivet skall tillimpas. S&
har t.ex. skett nidr det géiller vissa frigor om forsoksdjurstatistik och
redovisning av denna till kommissionen (se kap. 5). Dessa frdgor har
under flera ar dominerat diskussionerna 1 arbetsgruppen. Under Sveriges
tid 1 EU har dven andra forsoksdjursfragor behandlats inom CA. Alterna-
tiva metoder till djurforsok och utbildning inom forsdksdjurssektorn &r
exempel pa sadana omraden.

Fore Sveriges EU-intrdde hade kommissionen péborjat arbetet med ett
policydokument angdende anvindandet av primater som forsoksdjur.
Under ar 1997 fick de nytillkomna medlemsldnderna (Sverige, Finland

77 Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvénds i forsok och
for andra vetenskapliga andamal

8 Buropeisk konvention om skydd av ryggradsdjur som anvinds for forsoks- och annat
vetenskapligt &ndamal ETS 123 fran den 18 mars 1986
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och Osterrike) tillfille att inkomma med synpunkter pa det preliminira
dokumentet.

Under ar 1999 fick Sverige aterigen tillfille att limna underlag betréf-
fande primatanvindning m.m. Denna géng gillde det i huvudsak att
redogora for svensk djurskyddslagstiftning och andra bestimmelser 1
relation till primatanvéndning samt redogdra for den primatanvandning
som dger rum i Sverige.

ECVAM

I EG:s forsoksdjursdirektiv anges bl.a. att forsoksdjur inte far anviandas
om det avsedda syftet kan uppnas med nagon annan vetenskapligt till-
fredsstillande metod, som inte inbegriper anvindning av djur men ter sig
rimlig och praktiskt genomforbar. Detta innebdr att om en alternativ
metod skall kunna bli praktiskt tillimpbar maste dess vetenskapliga
virde faststéllas. Utvirdering av alternativa metoder har kommit att bli
en omfattande verksamhet. Flera modeller for hur en utvérdering skall
genomforas har utvecklats under senare tid.

For att koordinera utvirdering av alternativa metoder inom EU inrétta-
des ar 1993 det europeiska utvérderingscentret ECVAM (The European
Center for the Validation of Alternative Methods). ECVAM har i detta
avseende spelat en viktig roll och har ansvarat for flera oberoende utvér-
deringar dir relevansen av och tillforlitligheten hos olika testmetoder
undersokts. ECVAM har dven bedrivit forskning om nya metoder och
utvecklat olika tester. ECVAM:s arbete har bidragit till ny kunskap om
alternativa metoder.

ECVAM:s vetenskapliga raddgivande kommitté, Scientific Advisory
Committtee (ESAC), bidrar till ECVAM:s verksamhet genom att ge
rekommendationer i vetenskapliga fragor. Kommittén bestar av repre-
sentanter fran medlemsldanderna, de europeiska kemi-, kosmetik- och
lakemedelsindustriernas samarbetsorganisationer, akademisk toxikolo-
gisk forskning, djurskyddsorganisationer och vissa av kommissionens
direktorat.

Till ECVAM:s arbetsuppgifter hor dven att fungera som ett centrum
for utbyte av information om alternativa metoder, att driva och vidare-
utveckla en databas om alternativa metoder samt att underlétta dialogen
mellan alternativforskningens olika parter.

ECVAM anordnar regelbundet expertmoten med syfte att beskriva det
aktuella laget inom pagaende forskning av betydelse for utveckling och
accepterande av alternativa metoder samt att komma med rekommen-
dationer om hur denna kunskap kan omsittas i praktiken. Totalt har hit-
tills drygt 40 sammanfattande artiklar publicerats som ett resultat av
dessa moten. Rapporterna publiceras 1 den vetenskapliga tidskriften
ATLA (Alternatives to Laboratory Animals).

Flera toxikologiska testmetoder har genomgatt formella utvarderingar i
ECVAM:s regi. Dessa omfattar bl.a. en metod for testning av kemikaliers
s.k. fototoxicitet. Fototoxicitet innebér en skada som orsakas av en sub-
stans da den exponeras for solljus. Vidare har tva metoder for att mita
kemikaliers hudskadande forméga utvecklats. Metoderna har accepterats
inom EU och behandling pagir inom OECD med syfte att inkludera dem
1 organisationens riktlinjer for testning av olika substansers giftighet.
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Ett antal andra metoder genomgar just nu forberedande utvirdering
eller fullstindig utvirdering som ett resultat av ECVAM:s arbete. Av
sarskilt intresse &r tre projekt med stark svensk anknytning.

Mojligheterna att integrera resultat fran flera olika in vitro-tester (tester
dir forsoksdjur inte anviénts) har linge diskuterats. Ar 1991 tog Centrala
forsoksdjursndmnden (CFN) initiativet till en studie, ECVAM/CFN
Integrated Toxicity Testing Scheme (ECITTS)”. ECITTS-studien syftar
till att utvardera en metod for att, utan anviandning av djur, bedéma olika
kemikaliers egenskaper nar det giller upptag, fordelning och utsdndring i
organismer (biokinetisk data). I kombination med kunskap om kemika-
liers giftighet 1 cellkulturer (celltoxikologiska métningar) syftar studien
till att utveckla en metodik att forutsdga kemikaliers hédlsorisker. Projek-
tet har gemensamt finansierats av CFN och ECVAM och har givit
mycket lovande resultat.

MEIC-studien (Multicenter Evaluation of In Vitro Cytotoxicity
Tests)™ har varit den storsta enskilda satsningen som CFN har gjort. I
studien har ett 60-tal olika metoder undersokts i syfte att faststdlla om
enkla giftighetstester i cellkulturer kan anvéndas for att forutsédga kemi-
kaliers giftighet for ménniskan. Resultaten fran MEIC-studien &r positiva
och ECVAM planerar nu att genomfora en formell utviardering av de
mest lovande testerna.

For séavil toxikologiska studier som for farmakologiska undersok-
ningar dr det viktigt att forstd hur och 1 vilken omfattning som kemiska
substanser nar hjdrnan. Den s.k. blod-hjarnbarridren utgér den enskilt
viktigaste fordelningsfaktorn i detta sammanhang. P4 initiativ av svenska
forskare och med ett uttalat stod fran CFN genomfors med medel frén
ECVAM en internationell utvirderingsstudie over olika modeller for
blod-hjérnbarridren.

ECVAM:s roll i framtiden

Jordbruksministern har i november 2000 besvarat en fraga i riksdagen
om ECVAM:s framtida roll. Fragestillaren uttryckte farhdgor for att
ECVAM inte kommer att vara lika engagerat i1 utvirderingen av alter-
nativa metoder till djurforsok som tidigare. I sitt svar framhaller jord-
bruksministern ECVAM:s betydelsefulla roll for utvédrdering av alter-
nativa metoder. I svaret podngteras samtidigt att det ar viktigt att forsk-
ningen inte enbart dgnar sig at att finna alternativ till redan existerande
djurforsok. Det ar viktigt att forskningen dven koncentrerar sig pa att ta
fram ny kunskap och tillimpa denna inom omraden dér forskningen
expanderar och pa nya problemstillningar.

" Walum E, Balls M, Bianchi V, Blauboer B, Bolcsfoldi G, Guillouzo A, Moore GA,
Odland L, Reinhardt C & Spielmann H (1992). ECITTS: an integrated approach to the
application of in vitro test systems to hazard assessment of chemicals. ATLA 20, 406-428.
80 Ekwall B, Barile FA, Castano A, Clemedson C, Walum E & Zucco F (1998) MEIC
evaluation of acute systemic toxicity. Part VI. Prediction of human toxicity by rodent LD50
values and results from 61 in vitro tests. ATLA 26, 617-658.
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14.1.2 Europaradet

Inom Europaradet har det hittills hallits tre multilaterala konsultationer
inom ramen for forsoksdjurskonventionen. Syftet med dessa ar att
granska tillimpningen av konventionen och undersdka om det &dr lampligt
att revidera konventionen eller utstricka nagon av dess bestimmelser.
Konsultationerna har alltid foregétts av flera arbetsméten. Vid den fOrsta
konsultationen 1 november 1992 behandlades framst insamlingen av
statistik och en del tolkningsfragor 1 samband med denna insamling. Vid
den andra konsultationen i december 1993 behandlades framst utbild-
ningskraven enligt konventionen och vard och forvaring av forsoksdjur.
Vid den tredje konsultationen som holls i maj 1997 behandlades trans-
porter av forsoksdjur och deras ursprung, vard och forvaring samt en for-
enklad procedur for att infora forandringar i konventionens bilagor.

For niarvarande koncentreras arbetet till att utarbeta nya bestimmelser
om forsoksdjurshallning. Detta kommer att ske genom en revidering av
en av konventionens bilagor. Bilagan innehdller rekommendationer for
forsoksdjurens hdllande och skotsel. Expertgrupper med ansvar for olika
djurslag har tillsatts for att utarbeta forlag till nya bestimmelser.

Forslag till nya riktlinjer for héllande av forsoksdjur har behandlats vid
flera arbetsgruppsmoéten under aren 1999-2001. Infér motena har for-
slagen, genom Jordbruksverkets forsorg, remitterats till svenska institu-
tioner och foretag inom forsoksdjursomradet, andra tillsynsmyndigheter
och djurskyddsorganisationer m.fl. En multilateral konsultation om nya
bestaimmelser om hallande och skotsel av forsoksdjur édr planerad till &r
2002.

14.2 Lakemedel

De krav pé dokumentation som myndigheter vérlden over stiller for att
registrera nya ldkemedel skiljer sig at. Detta innebdr 1 vissa fall att tester
dubbleras for att tillfredstdlla kraven i olika vérldsdelar och far till f6ljd
att onodigt manga forsdksdjur anvinds. Initiativ som har tagits for att
komma till ridtta med detta dr bl.a. ”International conference on harmoni-
zation of technical requirements for registration of pharmaceuticals for
human use” (ICH). Projektet syftar till att ta fram gemensamma riktlinjer
och krav pd likemedelsprovning inom EU, Japan och USA. Aven om
projektet inte omfattar samtliga ldnder kan det forutses att tester av ldke-
medel enligt ICH-riktlinjer kommer att accepteras dven inom andra delar
av virlden. Detta bor medfora att dubblerade likartade djurexperimen-
tella studier for olika marknader pa sikt helt forsvinner. Arbetet har
bedrivits 1 grupper sammansatta av representanter for savél kontroll-
myndigheter som for ldkemedelsindustri.

Sedan ICH-arbetet péborjades a&r 1990 har gemensamma riktlinjer
utarbetats®' bl.a. for djurexperimentella undersokningar av likemedels
omsittning 1 kroppen och av likemedels effekter pa fortplantning och
arvsmassa samt risken for tumorutveckling. Sérskilda anvisningar for
djurexperimentell testning av ldkemedel framstidllda med bioteknik har
ocksd sammanstéllts. Riktlinjerna tillimpas 1 betydande omfattning

8! European Medicines Evaluation Agency (EMEA) http://www.emea.eu.int
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véarlden over. Hur manga forsoksdjur som dédrigenom kunnat sparas &r
dock inte ként. Svenska representanter har deltagit i ICH-arbetet.

Inom EU bedéms nya likemedel av Committee on Proprietary Medi-
cinal Products (CPMP). Under CPMP finns en arbetsgrupp (Safety
Working Party), som sérskilt behandlar frigor om djurexperimentella
undersokningar av ldkemedel. Denna arbetsgrupp deltar i utarbetandet av
gemensamma riktlinjer for djurexperimentella fors6k inom ovan ndmnda
ICH. I arbetsgruppen har dven mer detaljerade anvisningar for djur-
experimentella undersdkningar av nya ldkemedel utarbetats, vilka ater-
finns som gillande EG-bestimmelser®”.

Toxikologiska studier, som skall ligga till grund for riskvirdering av
ladkemedel och kemikalier, skall vara utférda enligt kvalitetssdkrings-
systemet Good Laboratory Practice, (GLP) for att sékerstélla tillforlitlig-
heten av resultaten. OECD har sammanstillt en virldsstandard for GLP*
for att resultat fran toxikologiska studier skall kunna utnyttjas i hela
varlden. Syftet har bl.a. varit att begriansa forsoksdjursanvindningen.

14.3 Kosmetiska och hygieniska produkter

Inom EU finns gemensamma krav om sdkerhetstestning av kosmetiska
och hygieniska produkter. Detta minskar indirekt behovet av forsoksdjur,
eftersom nationella sdrkrav inte stélls. Gemensam dokumentation och
regler for anvdndning av vissa typer av dmnen (firgdmnen, konser-
veringsmedel och UV-filter) minskar ocksd anvdndningen av forsoks-
djur.

Inom EU péagér ocksa ett arbete med att folja utvecklingen av alter-
nativmetoder for sikerhetsbedomning av dessa produkter. Arbetet dger
rum inom den vetenskapliga kommittén for kosmetika under kommissio-
nen i ECVAM och den europeiska branschorganisationen for kosmetika-
tillverkare (COLIPA). Kommittén ar radgivande till kommissionen och
har arbetat med denna fraga sedan ett kommande forbud for marknads-
foring av produkter och innehallsimnen testade pa djur beslutades ér
1993. Eftersom utvecklingen av alternativa metoder inte hunnit s langt
att det finns alternativa metoder inom alla omrdden har forbudet upp-
skjutits till den 1 juli 2002.

I ett yttrande fran den vetenskapliga kommittén rapporteras att alter-
nativa metoder finns tillgdngliga for att mita hudfriatande egenskaper,
fototoxicitet och hudabsorption. Utvecklingen av alternativa metoder for
att mita hud- och oOgonirritation har kommit langt men ytterligare
utveckling krévs innan de kan ersitta tidigare tester. Betrdffande hud-
sensibiliserande effekter erfordras fortfarande djurférsék men en minsk-
ning av antalet forsoksdjur har kunnat uppnés. For andra skadliga effek-
ter, t.ex. pd fortplantning, foster, nerver eller langtidseffekter ses i1 dag
inte ndgra mojligheter att ersétta djurforsok med andra metoder.

%2 European Medicines Evaluation Agency (EMEA) http://www.emea.eu.int

% The OECD Principles of Good Laboratory Practice, Series on Good Laboratory Practice
and Compliance Monitoring No. 1, OECD, Environmental Health and Safety Division,
1992
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Kommissionen har foreslagit en sjunde dndring av kosmetikadirek-
tivet™. Forslaget innebir att tester av kosmetiska och hygieniska produk-
ter pd djur skall forbjudas inom hela EU. Under Sveriges ordférande-
skapstid har bl.a. fyra rddsarbetsgruppsmoten behandlat fragan.

14.4 Kemikalier

Inom OECD:s miljoprogram utvecklas och faststélls riktlinjer for hur
tester avseende kemikaliers inneboende egenskaper skall ga till. Rikt-
linjerna har en avgorande betydelse for global harmonisering av test-
metoder. Metoder som godkénts av OECD inforlivas 1 EG:s direktiv och
anvands pa liknande sdtt inom en stor del av virlden.

Det finns ett beslut fattat inom OECD om "Mutual Acceptance of
Data". Beslutet innebér att alla medlemslénder skall godta resultat fran de
tester som har utforts enligt "Good Laboratory Practice" (se avsnitt 14.2)
och enligt riktlinjerna. Pa s& sétt undviks att samma test upprepas 1
onddan och anvindningen av f{orsoksdjur minskas. Inom OECD:s
program sker ocksa ett arbete for att forbéttra djurskyddet, t.ex. genom
att forsoka minimera smérta och stress hos djuren och genom att minska
antalet djur som behdver testas. Allteftersom nya vetenskapliga resultat
eller nya behov uppstar forfinas testmetoderna eller helt nya riktlinjer tas
fram. I den utstrickning som det finns alternativa metoder framtagna
bedomer och utvirderar OECD dessa och utarbetar riktlinjer for att
kunna anvédnda dem.

Fragor som 1 dagslédget ar aktuella &r bl.a. att:

— Utarbeta nya riktlinjer for hormonstérande d@mnen. Hittills saknas
sddana testmetoder.

— Ersitta befintliga, djurbaserade, metoder for att undersoka akut
giftighet med metoder som kréver ett mindre antal djur.

— Ersitta befintliga, djurbaserade, metoder med icke-djurbaserade
metoder, dvs. alternativa metoder. Det sker for narvarande for irriterande,
fratande och fototoxiska egenskaper (kemikalien ger hudskador vid sam-
tidig exponering for solljus).

— Forfina djurbaserade testmetoder genom att ta fram ett vdglednings-
dokument for "humane testing" s att forsoksdjuren behandlas pé ett
skonsammare sétt.

Nér det giller teststrategier dr ett aktuellt exempel att man inom de
globalt harmoniserade kriterierna for hur bl.a. hud- och dgonirritations-
tester skall goras har tagit fram en teststrategi dér resultat fran alternativa
testmetoder vigs in. Vid ett OECD-méte i juni 2001 kommer djurskydd i
samband med kemikalietester att diskuteras sdrskilt.

Sveriges priméra roll inom OECD-arbetet &r att bidra till att utveckla
testmetoder sd att vi kan fullfolja vdra ataganden ndr det géller att
bedoma eventuella risker av kemikalier och ddrmed skydda hélsa och
miljo. Sverige verkar ocksd aktivt for att inom OECD driva fragor om
utveckling av riktlinjer for globalt accepterade alternativa testmetoder
och att minska lidandet hos forsoksdjuren. Ar 1996 anordnade t.ex.

8 Radets direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter
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Kemikalieinspektionen och CFN en OECD-workshop dér harmoniserade
kriterier for att kunna utveckla och acceptera alternativa testmetoder
utarbetades. Ytterligare en workshop pa samma tema kommer att hallas 1
Sverige under varen 2002.

15 Organisationer inom forsoksdjursomradet

Det finns ett antal organisationer vars verksamhet helt eller delvis ror
anviandningen av forsoksdjur. I detta avsnitt foljer en kortfattad redo-
gorelse for de organisationer inom omradet som inte beskrivits under de
foregédende avsnitten.

15.1.1 Scandinavian Society for Laboratory Animal Science
(Scand-LAS)

Scandinavian Society for Laboratory Animal Science (Scand-LAS)
grundades ar 1970 och har drygt 400 medlemmar fran frimst de nordiska
och baltiska ldnderna. Foreningen dr 6ppen for alla som arbetar inom
omradet forsoksdjursvetenskap, t ex forskare, forsoksdjurstekniker och
veterindrer. Syftet dr att frimja utvecklingen av forsoksdjursvetenskap 1
ndmnda lander. Foreningen bedriver dven kvalitetsarbete nir det géller
forsoksdjurens miljo och vilbefinnande och utbildning av alla kategorier
av personal som dr verksam inom omrddet. Foreningen dr medlem i de
bada internationella  forsoksdjursvetenskapliga  organisationerna
FELASA (Federation of the European Laboratory Animal Science
Associations) och ICLAS (International Council of Laboratory Animal
Science). Foreningen ger ut en egen vetenskaplig tidskrift Scandinavian
Journal of Laboratory Animal Science och anordnar varje var ett veten-
skapligt symposium och utbildningsdagar.

15.1.2 Sveriges samverkande organ for Forsknings- och Forsoks-
djurspersonal

Sveriges samverkande organ for Forsknings- och Forsoksdjurspersonal
(SoFF) foretrader en stor del av landets forsoksdjurspersonal sdsom
forsoksdjurstekniker, biomedicinska analytiker (laboratorieassistenter)
och forskare vid universitet och hogskolor samt inom ldkemedels-
industrin. Foreningen fungerar som en sammanhdllande lank mellan
Foreningen for Forsknings och Forsoksdjurspersonal och Mellansveriges
Forening for Forsoksdjurspersonal. Tillsammans har foreningarna ca 300
medlemmar. Den personal som SoFF foretrader har som regel daglig
kontakt med fors6ksdjur inom forskningen. SoFF:s syfte dr bl.a. att
sprida information inom forsoksdjursomradet, belysa djuretiska fragor
och att verka for att skapa utbildningstillfillen for personer som ér verk-
samma inom forséksdjursomradet.
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15.1.3 Sveriges Veterinarforbund

Inom Sveriges Veterindrforbund hanteras utbildningsfragor av Sveriges
Veterindrmedicinska Séllskap (SVS). SVS éar uppbyggt av flera sek-
tioner, vilka representerar veterindrkarens olika verksamhetsomraden.
Inom forsoksdjursomradet handldggs vidareutbildning av SVS:s forsoks-
djurssektion. Antalet svenska veterindrer inom omréddet dr begrénsat,
vilket innebir att forsoksdjursveterindrerna delvis har fatt soka mojlig-
heter till vidareutbildning utomlands. Europeiska organisationer pé
omradet har utarbetat forslag till en gemensam specialistutbildning med
mojlighet for forsoksdjursveterindrer att bli diplomerade specialister.
Utbildningssituationen inom landet har dock forbattrats markant under
senare ar dd det numera finns tva professurer inom omréadet (avsnitt
11.9). Detta kombinerat med vad som erbjuds inom Europa innebér att
fort- och vidareutbildningssituationen for svenska veterindrer numera
betecknas som mycket god.

15.1.4 Forbundet djurens ritt

Forbundet djurens ritt (tidigare Nordiska Samfundet mot Plagsamma
Djurforsok) bildades &r 1882. Djurens ratt har omkring 50 000 med-
lemmar, lokalorganisationer 1 drygt 200 kommuner och arbetar bl.a. for
att fa till stdnd attityd- och lagéndringar inom djuromradet. P4 forsoks-
djursomradet arbetar Djurens rétt bl.a. med faktainsamling, opinions-
bildning och med att genom bl.a. polisanmélningar och JO-anmélningar
patala brister i djurforsoksverksamheten. Djurens rétt arbetar dven inter-
nationellt frimst genom deltagande och medlemskap i flera organisa-
tioner och koalitioner. Djurens ritt dr representerade i Centrala forsoks-
djursnimnden, de djurforsoksetiska ndmnderna och Statens jordbruks-
verks djurskyddsrdd. Enligt Djurens rétt skall verksamheter som strider
mot djurs intressen avskaffas. S4 ldnge sddana verksamheter finns kvar,
anser Djurens ritt att djurens forhallanden méste forbattras.

15.1.5 Foreningarna Djurens Vianners Riksorganisation

Foreningarna Djurens Vianners Riksorganisations engagemang i forsoks-
djursverksamheten bestar i huvudsak i1 den representation som organisa-
tionen har i Malmd/Lund och Goteborgs djurforsoksetiska ndmnder. |
detta arbete dr organisationens mélséttning att, i dialog med ansvarig
forskare, bl.a. minimera antalet forsdksdjur, forbéttra villkoren for djuren
och i forekommande fall diskutera smértlindring vid den postoperativa
varden och avlivningsmetoder. Vidare driver organisationen djurhem och
stoder bl.a. beteendeforskning géllande animalieproduktionens djur och
forskning for utveckling av alternativ till djurforsok.

15.1.6 Sveriges djurskyddsforeningars riksforbund

Sveriges djurskyddsforeningars riksforbund (SDR) bildades ar 1897.
Foreningens syfte var frin borjan att tillvarata héstars réttigheter och

Skr. 2001/02:48

98



bidra till djursjukvérden i Sverige. SDR har ett hundratal lokalforeningar
och ca 10 000 medlemmar. Manga medlemmar ar aktiva inom djur-
skyddsomrddet. Bland annat &r omkring 16 djurhem knutna till
foreningen. SDR delar érligen ut flera stipendier for djurskyddsfrdmjande
atgirder. SDR dr inte helt emot djurforsok och stodjer dven forskning for
att begriansa djurforsoken och for att finna alternativ till djurférsok. SDR
ar representerade 1 CFN och i landets djurforsoksetiska namnder.
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Jordbruksdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 18 oktober 2001

Nérvarande: statsministern Persson, ordférande, och statsraden Hjelm-
Wallén, Thalén, Winberg, Ulvskog, Lindh, von Sydow, Klingvall,
Pagrotsky, Messing, Engqvist, Rosengren, Larsson, Lejon, Lovdén,
Ringholm, Bodstrom

Foredragande: statsradet Winberg

Regeringen beslutar skrivelse 2001/02:48 Anvindning av forsoksdjur

Skr. 2001/02:48
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