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Till statsradet och chefen
for Jordbruksdepartementet

Genom beslut den 6 mars 1997 bemyndigade regeringen chefen for
Jordbruksdepartementet att tillkalla en sarskild utredare med uppdrag
att gora en inventering och beddémning av forsoksdjursanvandningen i
landet och att utvardera det stéd som lamnas till forskning om alterna-
tiv till djurforsok. | uppdraget ingick ocksa att géra en Gversyn av
Centrala forsoksdjursnamndens och de djurférstksetiska namndernas
verksamhet samt att lamna forslag till hur forsdksdjursanvandningen
skall kunna begrénsas.

Med stdd av bemyndigandet férordnades fr.o.m. den 22 april 1997
riksdagsledamoten Sinikka Bohlin till sarskild utredare. Som experter i
utredningen forordnades fr.o.m. den 11 augusti 1997 professor Per-
Olof Berggren (Karolinska institutet), universitetsveterindren Anders
Forslid (Lunds universitet), chefsveterindren Stig-Goran Olovson
(Astra Hassle AB) och Staffan Persson (Nordiska samfundet mot
plagsamma djurforsok).

Som sekreterare anstalldes fr.o.m. den 16 juni 1997 hovrattsasses-
sorn Helena Anlén.

Harmed 6verlamnar utredningen sitt betdnkande Djurforsék (SOU
1998:75). Experten Staffan Persson har avgett ett sarskilt yttrande.

Utredningens uppdrag ar harigenom slutfért.

Stockholm i juni 1998
Snikka Bohlin

/Helena Ahlén



SOU 1998:75 5

[]
Innehall
FOTKOMNINGAT .eeiiiiiiii e e e 11
SaAMMEANTAIINING ...t e e e e 13
FOrfattningSTOrSIAag .......evviieeiiiiiieee e 21
1 Utredningens uppdrag och arbete ... 25
11 UtredningSupPAraget .........ooeveeeeeneneneseseee e 25
12 Utredningensarbete ... 25
13 GenerelladirekliV.......coooeeeeeeeeee e 27
2 AIIMAN DAKGIUNG.......ouiiiiiiiiiei e 29
21 INIEANING. ...ttt 29
2.2 Olika definitioner pa djurforsok...........cccecvevveiveereerieennnn, 33
2.3 DjurfOrsokens NIiStOra..........ccuvvviriiiiieee e 34
3 Internationella bestammelser...........oociiiiiiie 37
31 INIEANING. ...t 37
3.2 Europaradets KOnVention.............ccceeveeeeieeieeseenesne s 37
3.3 EG:S AIreKtiV ... 38
3.3.1 Pagaende arbete inOM EU ..........ccceevvveieiieiicieece e 40
4  EU:s femte miljohandlingSprogram ...........ccccccevvviiiiininnieeeeennnnne 43
4.1 BaKGruNd........cooveieieieeeeeeee s 43
4.2 Oklarheter om vad den 50-procentiga malsattningen ..........
egentligen iNNEDAN ... 44
4.3 Konferenser angaende den 50-procentiga malsattningen .44

4.4 Utredningens Overvaganden..........ccccovvecvvvieeeeeeeees s 46



6

Innehall

SOU 1998:75

K e 49
51 AIMAENT. ... 49
5.2 DJUrfOrSOKSELIK. ... 50
521 Anvandningen av bioteknik pa djur..........c.c.ccoeevevieinennnne 53
5.2.2 De djurforsoksetiska namndernas provning.............cc....... 55
5.2.3 En jamforelse med etisk granskning inom human-
MEAICIN et e e e 55
DjurforsOksverkSamhet ..o 57
6.1 Varfor anvander vi fortfarande djurforsok? ...................... 57
6.1.1 Olika djurmodeller ... 58
6.1.2 FOrsoksdjursvetenskap ..........cccuvvveeiiieeeeiiiiiiiiiieeeeee e 59
6.2 Anvandningen av fOrsoksdjur ..........ccccvvveeeeiiiniiiiiiiieeeen 61
6.2.1 INIEANING. ..ceeiiiiiii e 61
6.2.2 Anvandningen av foérsoksdjur sedan boérjan av
1980-tAlEL......eeieeeiiiiee e 70
6.2.3 Faktorer som paverkat forsoksdjursanvandningen............ 73
6.2.4 Nagot om forsoksdjursanvandningen den narmaste
FramUden ... 75
6.2.5 En fallstudie — diabetesforskningen ...........cccccccvviinnnee. 78
Alternativa metoder till djurfOrsok ...........cccceeeeiiiiiiiiiiiiinieeennnne 85
7.1 Vad &r alternativa metoder? ........coooveivviiiiiieeeeeeeeieee 85
7.2 Tidigare utredningar om alternativa metoder.................... 87
7.3 Alternativa metoder som kommiti bruk...................oe. 89
7.3.1 INIEANING. ...ceiiiiiiie e 89
7.3.2 VAVNAASKURUIET ... 90
7.3.3 RyggradslOsa djur..........ccuuveiiiiiieeiiieeeee e 91
7.3.4 MiIKroOrganiSImMeT ..........oouiiiiiiiiieee e 91
7.3.5 Kemiska Metoder......... ..o 92
7.3.6 Tekniska MetOder.........uuviiviiiiiii e 92
7.4 Effekter som de alternativa metoderna har haft pa
anvandningen av fOrsOKSAJUI ...........coeeeriiiiiiiiiiiieieee e 93
7.5 Mojligheter att anv&nda andra metoder an djurforsok ..... 94
7.5.1 INOmM grundforskNing.........ceeeeeiiiniiiiiiieeeeeeee e 94
7.5.2 Inom malinriktad forskning..........ccccoevveveeieiie e 95
7.5.3 Inom sékerhets- och toxicitetstestning ............ccccvvveeeeeenn. 96
754 Inom lakemedelsutveckling...........ccccceeeviiiiiiiiiiiiiieeeee 98
7.5.5 Inom produktion och produktkontroll.................ccceeeeeeeeen. 98
7.5.6 INOM UthildNING ...cceveieiii e 98



SOU 1998:75

10

Innehall 7

757 Forskningsomraden som ar av betydelse for utveckling

av alternativa metoder till djurforsok...........coovevvvvivennnen. 99
Det statliga forskningsstddet till utveckling av alternativa
metoder till dJurfOrsok.........cuvvviiiiiiiii 101
8.1 INTEANING. ...t e 101
8.2 Samarbetet med lakemedelsindustrin..............ccccvvveeeeen. 102
8.3 Handlaggningen av forskningsstodet ..............cccccvvvvvnnnes 103
8.4 Utvarderingar av lamnat forskningsstod ..............cccooeuees 104
8.4.1 CFN/LIF-utvarderingen ar 1987 .........cccccovvevvevvveieennenne 105
8.4.2 CFN:s utvardering ar 1987 .........cccevveveevieeieiiesieseenns 106
8.4.3  CFN:s utvardering ar 1994........ccccocvvveiveveeie e 106
8.5 Utredningens 6vervaganden och forslag...........ccccccooeueee 108
8.5.1 Effekten av lamnat forskningsstod...............ccccvvviieeenenn. 108
8.5.2 Forskningsstodets inriktning ..o, 110
8.5.3 Forskningsstddets organisation .............cccccvveeeeeeininnnnnne. 110
Medicinska forskningSradet ............cccccveveiieiieiiece e 113
9.1 AMENT. .. 113
9.2 Forsoksdjursverksamhet. ... 114
De djurforsoksetiska NAMNAEING..........uvvviiieeiiiiiiiiiiiieeeeee e 117
101 INTEANING. ...t e 117
10.1.1 Bakgrunden till de djurférsOksetiska namnderna i

SV BTG ettt 117
10.1.2 De ursprungliga bestammelserna rérande den djurfor-

soksetiska ProVNINGEN ........eeeveiieeeiiiiiieeeeee e 119
10.2 Tidigare utredningar om den djurférsoksetiska

PrOVNINGEN . ...ci ittt r e e e e 121
10.2.1  Utredningen om etisk provning av djurférsok

(DS JO 1986:3) ...ciiiiieeiiiiieee ettt et 121
10.2.2 De djurforsoksetiska namndernas verksamhet under

1980-tAlEL......eeieeeiiiiiie e 126
10.2.3 Centrala forsoksdjursndmndens utvardering av den

djurforsoksetiska provningen ..........cccvvveveeeeeeeeenisiiieeee 127
10.3 Géllande bestammelser om anvandningen av

JUITOISOK .o 130
10.3.1 Generella tillstdnd som Jordbruksverket meddelar-......... 131
10.3.2 Krav pa godkannande fran etisk synpunkt...................... 132
10.3.3  Krav pa utbildning..........ccceevevieiieieee e 134

104 Bestammelser om den etiska provningen.................c....... 135



8 Innehall

11

12

13

14

SOU 1998:75

1041 De djurforstksetiska ndmndernas organisation och

handlaggning av arenden...........cccoooviviiiiiiieieeeneecee 135
10.4.2 De djurforsoksetiska namndernas uppdrag..................... 137
10.4.3  RAdGIVNINGSPANEL......ccviiiiiiiiiieiieee e 139
Granskning av de djurforsoksetiska ndmnderna...................... 141
111 Arbetet i de djurforsoksetiska ndmnderna ...................... 141
Centrala fOrsoksdjursn&mnden ............ccccceeeeiiiiiiiiiiiieeeeeee s 147
121 BaKGruNd........cooviiieieieieeee e 147
12.1.1 1972 ars forsoksdjursutredning ..........cccceevveveereenveanenne 147
12.1.2  Inrattandet av CEN........cciiiiiiiieee e 148
12.2 CFN:s arbetSuppgifter .........ooccviiiiiiieee e 149
12.3 CFN:s organisation och verksamhet .............ccccccccovinine 151
12.4 Foreskrifter och allmanna rad ...........ccccccvevveiecieceecnen, 153
Djur sSKyddStillSYNeN.......ccoiiiiirieeee e 155
13.1 INIEANING. ...cci it 155
13.2 Statens jordbruksverk...........cccvvvevieiiiiiiiie e 155
13.3 LANSSLYIEISEINA. .. .uuiiiiiiiieeeeii e 156
13.4 KOMMUNEINEL.....ciiiiiiiiiiiiieiiieeieeeeiees e 157
13.5 Tidigare utredningsforslag angadende djurskyddstill-

SYNEIN ittt eene 158
13.5.1 Beténkandet Offentlig djurskyddstillsyn ........................ 158
13.5.2 Departementspromemorian Ds 1997:11...........ccccceeerinns 162
Utredningens dvervaganden och forslag ...........ccccoeeeeeeeeeee . 165

141 Forslag till handlingsplan for att ytterligare begransa
forsoksdjursanvandningen............oooeeiiiiiieiieeeeeeeeeee 165

14.2 Behov av forandringar av de myndigheter som
ansvarar for fragor som ror forsoksdjursanvandningen ..167

14.2.1  De djurforstksetiska namnderna..........ccccceveeeeeeniniinnnnnn. 167
14.2.2  Tillsynen 6ver djurforsoksverksamheten.............cccee..... 173
14.2.3  Utredningens fOrslag .........ccoeevvveeeiiiiiiiiiiiieeeeeee e 174
14.3 Omfattningen av den djurforsoksetiska provningen....... 181
14.3.1 Djurforsok som inte avviker fran sedvanligt hallande

AV NUSHJUN .. 181
14.3.2  Utredningens 6vervaganden och forslag..........cccccceeennns 181
14.3.3  Anvandningen av djur i utbildning .............ccccvvviveeneenn. 182

14.3.4 Utredningens 6vervagenden och forslag..........cccccceeeennns 186



SOU 1998:75 Innehall 9

15 Finansieringen av utredningens fOrslag ..........cccoccvivivieieeeennnnns 189
16 De 0Ovriga generella direKtiven ............cccvevvvieiiiiiiiiiiieceeees 191
16.1 Jamstalldhetspolitiska konsekvenser..........ccccceeeeeeeieeenn. 191
16.2 Regionalpolitiska konsekvenser..........cccccccovviiiiiiineneeenn. 191
16.3 Konsekvenser for brottsligheten och det brottsfore-
byggande arbetet..........oooiiiiie 191
SArSKIlt YIIrANUE ..ooeieiiieee e 193
LitteraturfOrteCKNING ......cooooiiiii e 197
71 F=To [0 oo PP PP PTPPPPPPI 203
1. Utredningens direktiv (dir. 1997:43).......ccccoovrereieienieneneniennns 203
2. En utblick 6ver forhallandena i andra lander ............c..ccccuvnee. 207
3. Anvandningen av olika djurslag i fOrsok............ccccccceeviiuvrrnnnnn. 239
4. Sammanstélining Over granskningen av de djurférsoks-

etiska namndernas VerkSamhet .........covve v 245



SOU 1998:75

11

Forkortningar

CEN
dir.
Ds

EBRA

ECVAM

EMRC

EU
EUPREN

LIF
MFR
NSMPD
OECD

prop.
rskr.
SJV
SMI
SOuU
SVA
WHO

Centrala forsoksdjursndmnden
Kommittédirektiv

Departementsserien
European Biomedical Research Association
European Centre for the Validation of Alternative

Methods

European Medical Research Councils

Europeiska unionen

European Primate Resources Network

Lakemedelsindustriféreningen

Medicinska forskningsradet

Nordiska samfundet mot plagsamma djurférsok
Organization for Economic Co-operation and
Development

Regeringens proposition

Riksdagens skrivelse

Statens jordbruksverk

Smittskyddsinstitutet

Statens offentliga utredningar

Statens veterinarmedicinska anstalt

World Health Organization



12 Foérkortningar SOU 1998:75



SOU 1998:75 13

Sammanfattning

Utredningen har haft i uppgift att géra en inventering och en bedém-
ning av forsoksdjursanvandningen i landet och att utvardera det stod
som lamnas till forskning om alternativ till djurférsok. Vidare har
utredningen haft i uppgift att granska vad som kravs for att ytterligare
begransa forsoksdjursanvandningen i landet och darvid utarbeta en
handlingsplan for en sadan begransning. | samband darmed skulle
fragan om att reducera forsoksdjursanvandningen med 50 procent
enligt malet i Europeiska unionens (EU) s.k. femte miljchandlingspro-
gram utredas. | uppdraget ingick &ven att géra en 6versyn av Centrala
forsoksdjursnamndens verksamhet och hur den har bedrivits samt
foresla de forandringar av verksamheten som kunde behova goras.
Utredningen skulle bl.a. lamna férslag till hur forskningsstddet for att
framja alternativa metoder till djurférsék borde organiseras. Slutligen
har utredningen aven haft i uppgift att utvardera erfarenheterna av de
djurférsdksetiska nadmndernas verksamhet och i det sammanhanget
gbra en analys av utfallet av namndernas hittillsvarande prévning och
den praxis som utvecklats inom ndmnderna.

Definitionen av djurférsok

| Sverige ar det andamalet med anvandningen av djur som &r avgorande
for om denna skall betraktas som ett djurférsok. Det kravs tillstand for
att anvanda djur om andamalet med anvandningen &r vetenskaplig
forskning eller undervisning, sjukdomsdiagnos, framstallning av lake-
medel eller kemiska produkter eller andra jamférliga andamal. An-
vandning av djur for namnda andamal kraver aven godkannande fran
etisk synpunkt av en djurférstksetisk namnd.

Sverige ratificerade ar 1988 Europaradets konvention ETS 123 om
skydd av ryggradsdjur som anvands for forsok och annat vetenskapligt
andamal. Vidare har Sverige genom sitt medlemskap i EU forbundit sig
att genomfora direktivet 86/609/EEG om forsoksdjursanvandning. |
dessa tva dokument definieras djurforsok som anvandning av djur for
forsoks- eller annat vetenskapligt andamal, som kan tillfoga djuret
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smarta, lidande, angest eller bestdende skador. Undantag gors for de
mest skonsamma metoderna som godtagits i modern praxis for avliv-
ning och markning av djur.

De djur som omfattas av bestdmmelserna om djurférsok ar rygg-
radsdjur.

Europeiska unionens femte miljohandlingsprogram

Ar 1992 publicerade Europeiska kommissionen ett dokument med
titeln Towards Sustainability : A European Community Programme of
Policy and Action in Relation to the Environment and Sustainable
Development. Dokumentet kallas ocksa EU:s femte miljohandlingspro-
gram. | detta anges betraffande skyddet for forsoksdjur, att malet ar en
50-procentig minskning av antalet ryggradsdjur som anvands for veten-
skapliga andamal per ar 2000. Det anges att EU, medlemslanderna och
industrin har att agera harfor.

Den narmare inneborden av det uppstallda malet har kommit att
diskuteras bland de intressenter som ar berérda av fragan. For narva-
rande pagar det ett arbete med att revidera det aktuella miljohandlings-
programmet. Enligt det forslag som den Europeiska kommissionen har
arbetat fram klargors att malet om en 50-procentig minskning av for-
soksdjursanvandningen per ar 2000 &r en politisk malsattning. Det star
ocksa helt klart att fragan har en hog prioritet inom EU. Miljohand-
lingsprogrammet utgor en bestamd fingervisning om att saval de som
anvander djurforsok som de olika medlemslanderna skall arbeta med
kraft for att minska anvandningen av forsoksdjur. EU har bidragit till
detta arbete framst genom inrattandet av European Centre for the
Validation of Alternative Methods (ECVAM).

Anvandningen av forsoksdjur

Den viktigaste anledningen till djurforsok ar sokandet efter ny kunskap.
Man vill fA sddana kunskaper och metoder att sjukdomar hos méanniska
och djur kan diagnostiseras, behandlas och forebyggas. Férséksdjur
anvands aven vid produktion av vissa vacciner. Vidare gors djurférsok
for att sakerhetstesta mediciner och andra substanser.

De som anvander forsoksdjur i Sverige kan delas in i tre huvud-
grupper. Den storsta gruppen bestar av universitet/landsting/kommun.
Den nast storsta gruppen utgbrs av lakemedelsindustrin. Den sista
gruppen, som ar betydligt mindre &n de tva 6vriga, bestar av fristaende
statliga myndigheter och féretag som inte hor till lakemedelsindustrin.
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Mass, rattor, faglar och fiskar &ar de vanligaste forsoksdjuren och de
utgjorde under ar 1996 tillsammans 95 procent av den totala anvand-
ningen. Anvandningen av forsoksdjur enligt definitionen i Europara-
dets konvention och EG:s direktiv domineras dock av.moss och rattor.
Med introduktionen av tekniker for framstéllning av genetiskt modifie-
rade djur har forskningen de senaste aren fatt tillgang till djur som ger
mdjlighet att med stor precision klarlagga genernas funktion i ett helt
djur och fa fram djur som kan fungera som modeller fér sjukdomar.
Utredningen beddmer att anvandningen av transgena djur kommer att
Oka den narmaste framtiden. Huruvida detta kommer att innebara att
den totala forsoksdjursanvandningen kommer att 6ka ar det svarare att
uttala sig om.

Sedan ar 1970 har forsoksdjursanvandningen minskat fran 914 000
djur till 718 400 djur. Denna minskning beror troligen pa flera faktorer.
Till stor del &r det sékert den djurférsoksetiska prévningen som infor-
des ar 1979, halsoinventeringar i forsoksdjursbesattningar, som lett till
en battre djurhélsa, samt en forfinad och effektiviserad forséksdjursan-
vandning inom biomedicinsk forskning som har paverkat anvandning-
en. Till viss del kan minskningen &ven tillskrivas de alternativa och
kompletterande metoder till djurférsék som tagits fram. Att beakta i
detta sammanhang &r att omfattningen av den forskning som bedrivs i
landet och den lakemedelsutveckling som finns inom den svenska
lakemedelsindustrin har 6kat under samma period.

Definitionen av djurforsok enligt Europaradets konvention och EG:s
direktiv ar mer begransad an den svenska. Detta medforde t.ex. for ar
1996 att forstksdjursanvandningen enligt svenska bestammelser var
mer an dubbelt sa stor som anvandningen enligt Europaradskonventio-
nens och EG-direktivets artiklar.

Eftersom det enligt den svenska definitionen av djurforsok &r anda-
malet med anvandningen av djur som ar avgorande for om denna skall
anses vara ett djurférsok, omfattar den svenska definitionen &ven
djurforsokssituationer dar djur inte utsatts for nagot ingrepp. Detta far
till foljd att de djurférsoksetiska namnderna har att prova anvandning
av djur ur etisk synpunkt som varken for allmanheten eller de djurfor-
soksetiska namnderna och framfor allt inte fér sokandena framstar som
nagot etiskt problem som kraver etisk prévning. Detta skadar fortroen-
det for de djurforsoksetiska namnderna och belastar &ven de djurfor-
soksetiska ndmnderna i onddan. Utredningen anser darfor att en rimlig
ordning vore att djurforsok som inte avviker fran sedvanligt hallande
av husdjur undantas fran kravet pa etisk provning. Undantaget skall
dock géalla under forutsattning att djuren inte for vetenskaplig forskning
eller undervisning eller andra jamforliga andamal avlivas eller utsatts
for lidande eller obehag.
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| undervisningen pa grundskole- och gymnasieniva saknas det i de
allra flesta fall skal som skulle gora anvandningen av djur forsvarbar.
Det ar ett omrade dar det finns en god tillgang till alternativa metoder
till djurforsok. Vidare ar anvandningen séllan angelagen fran allman
synpunkt. Utredningen foreslar darfor att det som huvudregel inte skall
vara tillatet att anvanda djur i undervisningen pa grundskole- och
gymnasieniva.

Alternativa metoder

De senaste artiondena har fraigan om mojligheten att anvanda alternati-
va metoder till djurforsok blivit alltmer fokuserad och djurforsck far
inte utféras om likvardig kunskap kan vinnas genom anvandning av
alternativa metoder. Definitionen av vad som ar en alternativ metod ar
oklar. Saval forskare, politiker som representanter for djurskyddet har
emellertid i princip kunnat ena sig kring de 3 R:ns princip — refine-
ment, reduction och replacement. Denna princip definierar, som alter-
nativ till djurforsok, varje metod som innebar en forbattring av djurens
situation, en minskning i anvandningen av forsoksdjur eller ett totalt
ersattande av forsoksdjursanvandningen.

De metoder som inom vissa anvandningsomraden kan sagas utgora
alternativ till djurférsék kan delas in i:
* vavnadskulturer
» anvandning av ryggradslosa djur
» anvandning av mikroorganismer
» kemiska metoder
* tekniska metoder

Det finns i dag en méangd alternativa metoder till djurforsok. Den
minskning som hittills skett av forstksdjursanvandningen tillskrivs
dock av de flesta bedomare inte framst de alternativa metoderna. Detta
beror bl.a. pa att metoderna inte ar kompletta vid en jamforelse med
anvandningen av intakta organismer, vilket far till foljd att djurforsok
ibland maste utforas for att bekrafta resultat fran anvandning av alter-
nativa metoder. Det finns mot bakgrund harav endast ett fatal alternati-
va metoder som helt ersétter djurforsok. | praktiken hammas anvénd-
ningen av alternativa metoder aven till stor del pa grund av otillracklig
utvardering. Av det sagda foljer att anvandningen av alternativa meto-
der for narvarande framst utgor ett komplement till anvandningen av
djurforsok.

Inom grundforskning och malinriktad forskning bedoms forutsatt-
ningarna for att i framtiden anvanda alternativa metoder till djurférsok
begréansade, och man kommer aven inom den ndrmaste framtiden i stor
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utstrackning att vara hanvisad till djurférsdk. De alternativa metoderna
kommer dock inom dessa omraden att fortsatta utgora ett viktigt kom-
plement till djurforsok.

Nar det galler sékerhets- och toxicitetstestning samt i viss man la-
kemedelsutveckling, finns det i dag manga alternativa metoder till
djurforsok. Utvecklingen gar ocksa fort framat. For narvarande saknas
emellertid tillr&cklig kunskap om metodernas varde i praktiska tillamp-
ningar. Sadan kunskap maste man skaffa sig genom att utféra en s.k.
utvarderingsstudie, dar metodens tillforlitighet och relevans for ett
visst andamal faststélls. Efter en utvardering med positivt resultat
vidtar arbetet med att metoden skall bli godkand for anvandning av
industri och myndigheter. Det &r sdledes en omstandlig och tidskravan-
de process innan alternativa metoder kan komma i praktisk tillampning
och ersatta djurforsok. Aven inom de aktuella anvandningsomradena
kommer darfor de alternativa metoderna inom en 6verskadlig framtid
att framst utgéra komplement till djurforsok.

Mojligheterna att anvanda alternativa metoder bedéms daremot vara
mycket goda fér produktion och produktkontroll av biologiskt aktiva
substanser. Inom detta omrade kan man genom jamférande studier med
djurférsok visa att de aktuella substanserna kan upptackas och matas
lika bra genom en alternativ metod som med djurforsok.

Det finns vidare redan i dag mycket goda mdjligheter till att anvan-
da alternativa metoder inom utbildning pa alla nivaer.

Det statliga forskningssttdet

Sedan ar 1980 har Centrala forsoksdjursnamnden erhallit statliga medel
for att kunna dela ut forskningsanslag for utvecklingen av alternativa
metoder till djurforsok. Detta arbete har sedan ar 1984 skett i samar-
bete med lakemedelsforetagen, som ocksa har bidragit med medel. De
budgeterade medlen har under aren i stort sett varierat mellan 2,5—4
miljoner kronor.

Det foreligger svarigheter att bedoma effekterna av forskningssto-
det, dvs. om stodet har inneburit ndgon reell djurbesparing. Utredning-
en har darfor funnit att det behover utvecklas nya och béattre analysin-
strument for att kunna jamfora den ursprungliga ansdkan om forsk-
ningsanslag med det faktiska utfallet av projektet vad galler dess i
forsta hand djurbesparande effekt.

Tidigare gjorda utvarderingar av forskningsstodet har pekat pa att
forskningsstodet ar otillrackligt for att i ndgon stérre man kunna paver-
ka utvecklingen av alternativa metoder till djurférsok. Utredningen
delar denna uppfattning.



18 Sammanfattning SOU 1998:75

For narvarande lamnas forskningsstodet framst till projekt inom
grundforskning eller tillampad forskning inom forskningsomraden som
CFN prioriterar. Utredningen har funnit att en mer malinriktad karaktar
pa forskningsstodet skulle vara mer andamalsenlig for att utveckla
alternativa metoder. Detta forutsatter dock att man kan finna en metod
att identifiera lAmpliga alternativa metoder. Ansvaret for detta arbete
bor aven fortsattningsvis ligga pa den for djurforsoksfragor centrala
myndigheten.

De djurforsoksetiska namndernas verksamhet

Det finns sju djurférsoksetiska namnder i landet. Dessa skall proéva
djurforsok ur etisk synpunkt. Vid denna prévning skall namnderna ta
hansyn till & ena sidan forsokets betydelse och & andra sidan lidandet
for djuret. Vidare skall namnderna avsla att djur anvands for veten-
skapliga @ndamal om det inte kan anses angelaget fran allman syn-
punkt. Namnderna skall sarskilt diskutera bl.a.:

— syftet med djurforsoket

— om syftet med forsoket kan uppnas med nagon annan tillfreds-
stallande metod utan anvandning av djur, med annan metod eller med
djur av annat slag

— om forsoket utformas sa att djuren inte utsatts for storre lidande an
som ar absolut nédvandigt

— om beddvning eller smartstillande eller lugnande medel fordras, och
— om férsoket ar ett onddigt upprepande av tidigare gjorda forsok.

De djurforsoksetiska namnderna prévar arligen sammanlagt drygt
1 500 arenden. Av dessa avstyrks endast ett fatal ansdkningar. | stor
utstrackning har skalen for att avstyrka &renden varit av formell karak-
tar. Att djurforsok avstyrks som ett resultat av den avvagning som gors
vid den etiska provningen ar saledes sallan férekommande. | omkring
en femtedel av arendena lamnar namnderna nagon form av modifiering.
Dessa modifieringar kan dels besta av rad eller rekommendationer till
sokanden, dels utgora villkor fér ndmndernas tillstyrkan. De flesta
modifieringar behandlar forvaringen av djuren, férsokens genomféran-
de samt beddvnings- och avlivningsmetoder.

Mot namndernas beslut att tillstyrka ansékningar om djurférsok re-
serverar sig enskilda namndledamoter i ca en femtedel av &rendena.
Detta innebér att en stor majoritet av de &renden som behandlas av
namnderna tillstyrks av samtliga ndmndledaméter. De som reserverar
sig ar framst representanter for djurskyddet och politiker. | en begrén-
sad omfattning har det aven forekommit att djurforsékspersonal har
reserverat sig. Att en forskare och ordféranden reserverar sig fore-
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kommer endast i undantagsfall. Nar det galler skalen for reservationer-
na domineras dessa av sadana som innebar att reservanten ifragasatter
syftet med forstket eller anser att forstket innebar ett for stort lidande
for djuren.

Handlingsplan for att begransa férsoksdjursanvandningen

Utredningen anser att det ar nédvandigt att arbetet med att begransa
anvandningen av forsoksdjur utgar fran djurens situation. Speciellt
viktigt ar det att komma bort fran de pldgsamma djurférsoken. Det
framtida arbetet bor fortga pa flera nivaer: pa det politiska planet, hos
myndigheterna och bland forskarna. For att mojliggdra att den politiska
malstyrningen blir effektiv och adekvat foreslas att regeringen kontinu-
erligt lamnar en skrivelse till riksdagen med upplysningar om djurfor-
soksfragorna.

Det &ar vidare nodvandigt att Sverige fortsétter att engagera sig med
kraft i internationella sammanhang och inom EU i frdgor som ror
djurférsbksanvandningen.

Behov av férandringar av de myndigheter som ansvarar for fragor som
ror forsoksdjursanvandningen

Centrala forstksdjursnamnden, Statens jordbruksverk, de djurforsok-
setiska namnderna och kommunerna ar de myndigheter som framst
ansvarar for att djurforsoksfragorna hanteras pa ett tillfredsstallande
satt.

Utredningen &r i vissa delar kritisk mot hur verksamheterna i de
djurférsoksetiska namnderna fungerar. Utredningen vill dock aven
framhalla att det arbete de hittills utfort har haft en mycket positiv
effekt pa forsoksdjursanvandningen i stort, i det att man har 6kat med-
vetandet hos forskarna och andra som anvénder forsoksdjur om de
etiska fragorna som ar forbundna med djurférsok och de djurskyddsas-
pekter som maste beaktas vid hanteringen av forsoksdjuren.

En véasentlig forutsattning for att de djurférsdksetiska ndmnderna
skall kunna fullgéra sin uppgift, och atnjuta forskarnas och allméanhe-
tens fortroende i framtiden, &r emellertid att namnderna har erforderlig
kompetens. For att kunna astadkomma de forandringar och forbattring-
ar inom djurférsdksverksamheten som ar énskvarda kan man inte heller
bortse fran betydelsen av en vél fungerande tillsynsverksamhet. Det
kravs darfor enligt utredningens mening 6kad kompetens till de djur-
forsOksetiska namnderna och till tillsynen av forsoksdjuren. For att
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erhalla detta foreslar utredningen att man inrattar heltidstjanster, som
innebar att personer med specialkompetens dels far verka i de djurfor-
soksetiska namnderna, dels far utova tillsynen av forsoksdjuren. En
stor del av ndmndernas ansvar for att arenden om etisk provning blir
tillrackligt utredda och allsidigt granskade fran djurskyddssynpunkt
skall laggas pa dessa nya tjansteman. De skall darvid bereda och fore-
dra arendena i de djurforstksetiska ndmnderna, men inte sjalva delta i
namndernas beslut. De nya tjansteménnen &ar med hansyn till sina
kvalifikationer och till att de kommer att ha en neutral roll i ndmnder-
na, val lampade att &ven utdva tillsynen 6ver forstksdjursverksamhe-
ten. Den foreslagna ordningen kommer att bidra till en val fungerande
samverkan mellan de djurforsoksetiska namnderna och tillsynsmyndig-
heten, vilket utredningen funnit angelaget av flera olika skél. De nya
tjansterna foreslas finansieras genom avgifter.

For att ytterligare héja kompetensen hos de djurforsdksetiska ndmn-
derna foreslar utredningen att namndernas ledamoter erhaller ratt att
narvara nar djurférsoken genomférs. Lampligt ar att enstaka namndle-
damoter tilldts folja med tjanstemannen nar de utévar tillsynen av
djurférsdken. Namndledamdéterna skall darvid inte delta i tillsynsarbe-
tet, utan endast delta som observatorer.

Under arbetet med att beddma vilken central myndighet som bor va-
ra huvudman for de nya tjdnstemannen, har utredningen kommit fram
till slutsatsen att den nuvarande uppdelningen av djurférsoksfragor pa
tva centrala myndigheter — Centrala forsoksdjursnamnden och Statens
jordbruksverk — inte l&angre kan anses adekvat. Det ar viktigt att samla
kunskap och kompetens betraffande en sadan komplicerad verksamhet
som djurforsoksverksamheten pa ett och samma stéalle. Den centrala
myndigheten skulle darmed ges forutsattningar att erhalla en total bild
av forsoksdjursverksamheten i landet. Utredningen har funnit att det ar
mest andamalsenligt att samla djurforsoksfragorna under den mest
resursstarka myndigheten, dvs. Statens jordbruksverk.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till lag om &ndring i djurskyddslagen
(1988:534)

Harigenom foreskrivs att 24 § djurskyddslagen (1988:534) skall ha
féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

24 8

Jordbruksverket utdvar den centrala tillsynen over efterlevnaden av
denna lag och, om inte annat ar angivet, av de foreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen. Jordbruksverket samordnar &vriga
tillsynsmyndigheters verksamhet och lamnar vid behov rad och hjalp i
denna verksamhet.

Jordbruksverket utdvar den
lokala tillsynen 6ver efterlevna-
den av denna lag och de
foreskrifter som har meddelats
med stdéd av lagen betraffande
sadana djur och lokaler som
avses i 19 och 19 a 88.

En sddan namnd som avses i 16 § utovar tillsynen inom kommunen
om regeringen inte har foreskrivit att tillsynen skall utdvas pa nagot
annat satt. Namnden skall ha tillgang till djurskyddsutbildad personal i
den omfattning som behovs for att nAmnden skall kunna fullgéra sina
uppgifter pa ett tillfredsstallande satt.

Tillsynen i 6vrigt skall utbvas av den eller de myndigheter som
regeringen bestammer.

Polismyndigheten skall pa begéaran lamna den hjalp som behévs vid
tillsynen.

! Senaste lydel se 1992:1095.
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Denna lag trader i kraft den ...

For kommentarer till den foreslagna &ndringen av paragrafen hanvisas
till betankandets avsnitt 14.2.2 och 14.2.3.
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2 Forslag till férordning om andring i djurskydds-
forordningen (1988:539)

Harigenom foreskrivs att 49 och 52 8§ djurskyddsférordningen
(1988:539) skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

49§
Vid prévningen av ett arende skall namnden ta hansyn till & ena
sidan forsokets betydelse och & andra sidan lidandet for djuret.
Namnden skall avsld en ansokan om att fa anvanda djur for
vetenskapliga andamal, om en sadan anvandning inte kan anses
angelagen fran allméan synpunkt. Namnden skall ocksd avsla en
ans6kan om sadan anvandning av djur, om det ar mojligt att fa
likvardig kunskap genom andra metoder.
Vidare skall namnden avsla
en ansokan om att fa anvanda
djur i grundskolans eller gymna-
sieskolans undervisning. Namn-
den far dock godkanna en
ansokan om att fa anvanda djur
i sadan undervisning, om
anvandningen sker inom ramen
fér en utbildning med yrkes-
inriktning mot arbete med djur.

2 Senaste lydel se 1998:57.
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52 &

Centrala forsoksdjursndmn-
den far meddela foreskrifter om
undantag fran kravet pa etiskt
godkannande enligt 21 § djur-
skyddslagen (1988:534) om
djuren inte utsatts for operativt
ingrepp, insprutning, blodav-
tappning eller annat lidande.

Sedvanligt hallande av hus-
djur for andamal som avses i
19 § férsta stycket djurskydds-
lagen (1988:534) behbver inte
sadant etiskt godkannande som
sdgs i 21 § forsta stycket
namnda lag under forutsattning
att djuren inte for sadana
andamal avlivas eller utsatts for
operativt ingrepp, insprutning,

blodavtappning eller annat
lidande.
Centrala forsoksdjursndmn-

den far meddela foreskrifter om
ytterligare undantag fran kra-
vet pa etiskt godkannande
enligt 21 8§ djurskyddslagen
(1988:534) om djuren inte ut-
sétts for operativt ingrepp, in-
sprutning, blodavtappning eller
annat lidande.

Denna forordning trader i kraft den ...

For kommentarer till de foreslagna &ndringarna av paragraferna hanvi-

sas till betankandets avsnitt 14.3—14.3.4.

3 Senaste lydel se 1998:57.
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1 Utredningens uppdrag och arbete

1.1 Utredningsuppdraget

Utredningens direktiv (dir. 1997:43) besléts av regeringen den 6 mars
1997. Av direktiven, sbilaga 1, framgar att utredningen skall géra en
inventering och en bedémning av férsdksdjursanvandningen i landet
och utvardera det stéd som lamnas till forskning om alternativ till
djurférsok. Utredningen skall granska vad som kravs for att ytterligare
begransa forstksdjursanvandningen i landet och darvid utarbeta en
handlingsplan for en sadan begransning. | samband darmed skall fragan
om att reducera forsoksdjursanvandningen med 50 procent enligt malet
i Europeiska unionens s.k. femte miljohandlingsprogram utredas.
Utredningen skall &ven gora en éversyn av Centrala forséksdjursnamn-
dens (CFN) verksamhet och hur den har bedrivits samt féresla de
forandringar av verksamheten som kan behéva goras. Utredningen skall
bl.a. lamna foérslag till hur forskningsstodet for att framja alternativa
metoder till djurférsék bor organiseras. Vidare anges det i direktiven
att erfarenheterna av de djurforsoksetiska namndernas verksamhet skall
utvarderas, och att det i det sammanhanget bér géras en analys av
utfallet av ndmndernas hittillsvarande prévning och den praxis som
utvecklats inom namnderna.

1.2 Utredningens arbete

Utredningen har haft sammantraden vid nio tillfallen, varvid oftast
samtliga experter har deltagit. Ett av sammantradena har hallits i form
av ett tva dagars internat.

Utredningen har sammantraffat med representanter fér CFN:s alter-
nativutskott, Statens jordbruksverk (SJV), Miljo- och hélsoskydds-
namnden i Goteborg, Nordiska samfundet mot plagsamma djurforsok
(NSMPD), Svenska djurskyddsféreningen, Fdreningarna djurens
vanners riksorganisation, Sveriges djurskyddsféreningars riksférbund,
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Stiftelsen Forskning utan djurférsok och Medicinska forskningsradets
(MFR) enhet for forsoksdjursvetenskap. Vidare har utredningen vid ett
mote traffat ordférandena och sekreterarna i de djurforsoksetiska
namnderna. Utredningen har &ven varit narvarande vid CFN:s styrel-
semote den 13 februari 1998.

Utredningen har gjort studiebesok pa Astra Hassle AB, Karolinska
institutet och Smittskyddsinstitutet (SMI) samt varit narvarande vid ett
av den djurforsoksetiska ndmndens i Goteborg sammantraden. Vidare
har den séarskilda utredaren och experterna deltagit som observattrer
under en krigskirurgisk 6vning.

Sekreteraren har varit narvarande vid det av CFN den 14—16 sep-
tember 1997 anordnade 5th symposium Effects of Toxicants on Gene
Expression and Intracellular Signalling och vid en konferens som
CFN:s styrelse hade den 26—27 november 1997. Vidare har sekretera-
ren den 18 september 1997 nérvarit vid en av Foreningen for forsk-
nings- och forsoksdjurspersonal 3F-vaster anordnad paneldebatt i
amnet etik-genteknik och den 8 oktober 1997 ahort ett av den namnda
foreningen anordnat foredrag av professor Jann Hau, Institutionen for
forsoksdjursvetenskap vid Uppsala universitet. Sekreteraren har ocksa
narvarit vid ett av MFR den 28 oktober 1997 anordnat planerings- och
informationsméte och vid ett av Genteknikndmnden den 21 oktober
1997 organiserat informationsmote om regler for kontroll av genteknisk
verksamhet i Sverige. Dessutom har sekreteraren vid tva tillfallen foljt
med djurskyddsinspektorerna vid Goteborgs Miljo- och halsoskydds-
namnd vid deras tillsyn av férséksdjur.

Den 12 februari 1998 inbjod utredningen riksdagsledamdoter och re-
presentanter fran bl.a. Jordbruksdepartementet, CFN, SJV, Sveriges
lantbruksuniversitet, flera olika djurskyddsorganisationer och Milj6-
och halsoskyddsnamnden i Goteborgs komun och i Stockholms kom-
mun att delta i en diskussion om anvandningen av férsoksdjur i Sveri-
ge. Vid detta mote hade utredningen inbjudit docent Birgitta Forsman,
Lunds universitet, byrdchefen Tommy Stagh, CFN, professor Lars
Terenius, ordforande i CFN:s alternativutskott och avdelningschefen
Leif Denneberg, SJV, att halla sarskilda anféranden.

Utredningen har under arbetes gang haft ytterligare kontakter med
CFN och SJV samt kontakter med Gentekniknamnden, Naturvardsver-
ket, Fiskeriverket, Europeiska kommissionen (DG XlI) och Kommittén
om forskningsetik (dir. 1997:68).

Vidare har utredningen foretagit en studieresa till Schweiz den 8—
10 mars 1998. Utredningen besotkte darvid Bundesamt flr Veterinar-
wesen och Kantonales Veterindramt Basel-Stadt. Utredningen sam-
mantraffade dessutom med representanter fran lakemedelsindustrin i
Schweiz, fran Stiftelsen Forskning 3R och fran djurskyddsorganisatio-
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ner. FOr att aven fa jamforelser med regelsystemet i andra lander har
utredningen haft kontakter med Danmark, Norge, Finland, Tyskland,
Nederlanderna och USA.

Till utredningen har ocksa lamnats synpunkter, skriftigen och
muntligen, i olika fragor med anknytning till utredningens uppdrag fran
organisationer och enskilda personer som &r engagerade i djurforsoks-
fragor.

Regeringen har genom beslut den 11 december 1997 till utredningen
overlamnat en skrivelse fran NSMPD om forbud mot djurforsok pa
grundskole- och gymnasieniva.

1.3 Generelladirektiv

Utredningen har aven att beakta vissa generella direktiv som géller for
samtliga kommittéer och sarskilda utredare. Dessa direktiv &r att redo-
visa regionalpolitiska konsekvenser (dir. 1992:50), att préva offentliga
ataganden (dir. 1994:23), att redovisa jamstalldhetspolitiska konsek-
venser (dir. 1994:124) och att redovisa konsekvenser for brottsligheten
och det forebyggande arbetet (dir996:49). | kapitel 15 kommer
utredningen att redovisa 6vervaganden om finansieringen av utredning-
ens forslag. Overvaganden i ovrigt vad galler de generella direktiven
redovisas i kapitel 16.
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2 Allman bakgrund

2.1 Inledning
Djurskyddsl agstiftningen

Utvecklingen inom djurskyddets omrade hade fram till 1920-talet i
huvudsak rort straffoestammelser fér s.k. misshandling av djur. Déarut-
Over fanns det aven foreskrifter i lag om rétt i vissa fall for polismyn-
dighet att omhanderta djur och en lag angdende slakt av husdjur. Be-
stammelserna till skydd for djuren var saledes bristfalliga. Sarskilda
djurskyddslagar antogs i borjan av 1900-talet i nagra europeiska lander:
England ar 1911, Danmark ar 1916, Tyskland ar 1933, Finland ar 1934
och Norge ar 1935. Detta kom att ha stor paverkan pa inriktningen pa
reformstravandena i Sverige. Ar 1938 lamnade en sarskild utredning ett
forslag om en djurskyddslag och den 1 januari 1945 tradde djur-
skyddslagen (1944:219) i kraft. Genom djurskyddslagen inférdes mera
utforliga bestammelser om djurens vard och behandling i allménhet
samt bestdmmelser om forevisning av djur, om kastrering, kupering och
vissa andra ingrepp och om anvandning av djur for vetenskapligt
andamal. Eftersom lagen anknét till ett hallande och inte som tidigare
till ett agande av djur, blev lagens tillampningsomrade mer omfattande.
Aven den som tillfalligt tog hand om annans djur eller ett vilt djur
omfattades nu av lagens bestdmmelser. Den allménna straffbestammel-
sen for djurplageri avseende alla djur behdlls dock i strafflagen. Den
nya djurskyddslagens grundtanke var att djuren skulle behandlas val
och savitt mojligt skyddas mot lidande. Lagen &ndrades och komplette-
rades flera ganger. Det genomfordes en Gversyn av djurskyddslagen
som ar 1988 resulterade i en ny djurskyddslag (1988:534). Genom
denna lag, som tradde i kraft den 1 juli 1988 och alltjamt ar gallande,
forstarktes skyddet for djuren ytterligare (prop. 1987/88:93, JoU 22,
rskr. 327). (Striwing, Djurplageri s. 24 ff. och prop. 1987/88:93 s.
1415).
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Anvandning av djur for vetenskapligt andamal

| forarbetena till 1944 ars djurskyddslag (prop. 1944:43) uttalades att
det ur djurskyddssynpunkt var angelaget att fragan om vivisektion och
annan darmed jamfoérlig anvandning av levande djur reglerades. Genom
12 § namnda djurskyddslag inférdes krav pa att anvandning av djur for
vetenskapligt andamal m.m., inte fick ske utan myndighets tillstdnd om
anvandningen var férenad med operativt ingrepp, insprutning eller
blodavtappning eller annat lidande for djuret. Under vissa forutsatt-
ningar var dock bl.a. universitetet, hdgskolor, forskningsinstitut samt
laboratorier och vissa sjukhus befriade fran kravet pa sadant tillstand.
Enligt 13 § djurskyddslagen fick forsoksdjur inte tillfogas storre lidan-
de &n som var oundgéangligt. Om det kunde antas att avsevart lidande
skulle asamkas djuret aven sedan ingreppet eller atgarden slutforts,
skulle djuret darefter dodas snarast majligt. Narmare bestdmmelser om
djurférsdksverksamheten fanns i kungorelsen (1944:771) med vissa
bestammelser om anvandning av djur for vetenskapligt &andamal m.m.
Ar 1979 kompletterades 12 § djurskyddslagen med en bestammelse
om s.k. destinationsuppfodning. | princip skulle inga andra djur fa
anvandas som forsoksdjur an sadana som hade fétts upp for detta
andamal. Darigenom skulle man bl.a. uppna att forsoksdjurens kvalitet
blev battre, vilket skulle bidra till att minska behovet av férséksdjur.
For att erbjuda forsoksdjuren basta majliga miljo pa de institutioner
och liknande inrattningar dar de skulle anvandas inférdes aven krav pa
forprovningsskyldighet i fraga om stall eller annat forvaringsrum for
djur. Detta ansags vara viktigt ur djurskyddssynpunkt men ocksa av
betydelse for forsoksresultaten. En god miljo forvantades bidra till att
minska behovet av forsoksdjur. Ar 1979 infordes vidare ett bemyndi-
gande for regeringen eller myndighet som regeringen bestamde att
meddela foreskrifter om provning fran etisk synpunkt innan djur an-
vandes for vetenskapligt &ndamal. Som en foljd harav inrattades regio-
nala djurforstksetiska namnder. Dessférinnan hade vederbdrande
forskare ensam haft att bedoma om nyttan av ett djurforsok var sa stor
att den kunde motivera att man gjorde undantag fran principen att djur
inte skulle tillfogas lidande. Inrattandet av djurforsoksetiska namnder
var en foljd av den allt starkare opinionen mot djurférsék. Det hade
gjorts gallande att djurforsok i manga fall innebar ett onédigt lidande
for djuren. Krav hade darfor forts fram pa en 6kad insyn i och kontroll
av all forsoksdjursverksamhet fran det allménnas sida. Som en foljd av
de nya reglerna for forsdksdjursuppfédning och etisk prévning inratta-
des ar 1979 CFN for att ha en radgivande funktion, vara ett samord-
nings- och planeringsorgan for forsoksdjursfragor och verka for att
kontakter skapades mellan olika intressenter inom forsoksdjursomra-
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det. Namnden skulle dven ges ansvaret for den langsiktiga planeringen
av forsoksdjursverksamheten i landet och darvid sarskilt beakta moj-
ligheterna att minska anvandningen av forsoksdjur genom att framja
utvecklingen av alternativa och kompletterande metoder. Inte minst
viktigt ansags det vara att namnden skulle uppratthalla internationella
kontakter. En annan viktig uppgift for nAmnden skulle vara att fortlo-
pande fdlja bedémningarna i de regionala etiska ndmnderna. Namnden
skulle aven kunna disponera sarskilda medel for att framja utveckling-
en mot en minskad forsoksdjursanvandning. (Prop. 1978/79 s. 17—21.)

Gallande bestammelser om djurférsok

Bestammelserna i 1944 ars djurskyddslag med ovan inférda andringar
om tillstandsprévning och etisk provning av anvandning av djur for
vetenskapliga andamal behdélls i stort sett oférandrade i 1988 ars djur-
skyddslag. Nagra skal att undanta hogskolor, sjukhus och liknande som
drevs av det allmanna fran kravet pa tillstand ansags dock inte langre
foreligga. | den nya djurskyddslagens allmanna regel i 2 8 féreskrivs att
djur skall behandlas val och skyddas mot onédigt lidande och sjukdom.
Eftersom det i vissa fall ar oundvikligt att djur orsakas ett visst lidande,
t.ex. vid diagnostik och terapi av sjuka djur och vid anvandningen av
forsoksdijur, har skyddet mot lidande i sadana och liknande fall fatt sta
tillbaka. Detta har i lagtexten uttryckts pa sa satt att djur skall skyddas
mot onddigt lidande (prop. 1987/88:93 s. 50—51).

Den 1 mars 1998 tradde en rad &ndringar i kraft betréffande an-
vandningen av forsoksdjur i djurskyddslagen. De grundlaggande be-
stammelserna om anvandning av djur for vetenskapligt andamal finns i
19—19 a 88 djurskyddslagen. Av 19 § foljer att djur far anvandas for
vetenskapliga och liknande andamal endast under forutsattning att det
syfte som avses med verksamheten inte kan uppnas med nagon annan
tillfredsstéllande metod utan anvandning av djur. Vidare géller att
verksamheten skall utformas sa att djuren inte utsatts for storre lidande
an vad som &r absolut nédvandigt och att det vid verksamheten inte
anvands andra djur an sadana som fétts upp for andamalet. Vissa
undantag fran kravet pa s.k. destinationsuppfodning har meddelats av
SJV och géller t.ex. hast och kléverbarande husdjur, vilda daggdjur och
faglar, fjaderfa, palsdjur, fiskar och groddjur. 1 19 a § finns bestammel-
sen om krav pa tillstand for att anvanda djur i djurforsoksverksamhet.
Genom tillstandsprovningen skall kontrolleras att lokaler, personal och
andra faciliteter ar av sadan beskaffenhet att det kan anses lampligt att
utféra djurférsok dar. Enligt 20 8§ skall det vidare finnas en godkand
ansvarig forestandare som ansvarar for verksamheten. Bade tillstand att
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fa bedriva djurforsoksverksamhet och férordnande av ansvarig fore-
stdndare utfardas av SJV.

Innan anvandningen av djur for vetenskaplig forskning och liknande
andamal kan pabdrjas kravs enligt 21 § djurskyddslagen att forsoket
har godkants fran etisk synpunkt av en djurforsoksetisk namnd. Kravet
pa provning har utvidgats i forhallande till vad som géllde nar de
djurforsoksetiska namnderna inrattades ar 1979 och omfattar nu alla
djurforsok och inte bara sadana dar djuren utséatts for nagon form av
lidande. Det finns dock tva undantag fran kravet pa etisk provning. Det
ar dels sadana utfordringsforsok som sker vid sedvanligt hallande av
husdjur och som inte ar forenade med lidande for djuren, dels traditio-
nell ringmarkning av faglar. Grundlaggande bestammelser om den
djurforsoksetiska provningen finns vidare i djurskyddsférordningen
(1988:539) och i den kungérelse om den etiska prévningen som CFN
har utfardat (LSFS 1988:45).

Internationella regler och éverenskommelser om djuranvandning

Internationellt finns det flera organ som pa olika satt arbetar med
djurskyddsfragor. Europaradet har antagit flera konventioner pa djur-
skyddets omrade, t.ex. konventioner som reglerar anvandningen av
sallskapsdjur, animalieproduktionens djur, slaktdjur och transporter av
djur. Ar 1986 undertecknade Sverige Europaradets konvention ETS
123 om skydd avyggradsdjur som anvands for férsék och annat
vetenskapligt &ndamal. Konventionen ratificerades av Sverige ar 1988
och har utgjort ledmarke vid arbetet med de svenska bestdmmelserna
om forsoksdjursanvandningen. Artiklarna &r i princip inarbetade i den
svenska djurskyddslagstiftningen.

Aven inom EU finns regler om forsoksdjursanvandning. Europeiska
radets direktiv 86/609/EEG ansluter nara till Europaradets konvention.
Genom Sveriges medlemskap i den europeiska unionen skall EG:s
direktiv genomforas i den nationella lagstiftningen.

Inom Organization for Economic Co-operation and Development
(OECD) har det sedan manga ar framtagits riktlinjer for hur olika
djurtester skall goras. Har har det varit ett mal att successivt minska
antalet djur som anvants i de olika testerna. Riktlinjerna har kommit att
tilampas i manga lander savitt avser foreskrifter om hur olika tester
skall genomforas.

Ytterligare en viktig organisation vad galler vissa aspekter pa djur-
forsok ar WHO (World Health Organization).
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2.2 Olika definitioner pa djurforsok

| Sverige ar det andamalet med anvandningen av djur som &r avgorande
for om denna skall betraktas som ett djurférsok. Enligt 19 a § djur-
skyddslagen kravs namligen tillstand for att anvanda djur om andama-
let med anvandningen ar vetenskaplig forskning eller undervisning,
sjukdomsdiagnos, framstallning av lakemedel eller kemiska produkter
eller andra jamforliga andamal. Anvandning av djur for namnda anda-
mal kraver enligt 21 § djurskyddslagen godkannande fran etisk syn-
punkt av en djurférsoksetisk ndmnd.

| Europaradets konvention ETS 123 och EG:s direktiv 86/609/EEG
definieras ett djurférsdk daremot som anvandning av djur for forsoks-
eller annat vetenskapligt &ndamal som kan tillfoga djuret smarta, lidan-
de, angest eller bestdende skador. Undantag gors for de mest skonsam-
ma metoderna som godtagits i modern praxis for avlivning och mark-
ning av djur. Den lagsta niva av ett ingrepp som anses orsaka nagot av
dessa tillstand har beskrivits som motsvarande ett nalstick.

Vid en jamforelse av de tva definitionerna finner man att de svenska
bestammelserna ocksa omfattar forsokssituationer dar djur inte utsatts
for nagot ingrepp, dvs. forsok som for djurens del ar mycket lindriga.
Exempel pa sadana forsok ar forsok dar djur anvands i beteendestudier
utan ingrepp och utan tvangsanordningar. Enligt Europaradets defini-
tion menas med tvangsanordningar att djuret i forsokssituationen
utsatts for nagon atgard som har en inverkan pa djuret pa minst samma
niva som ett nalstick. Vidare kan som exempel pa forsok som utfors
utan att ett ingrepp gors, men som utgor djurférsok enligt svensk defi-
nition, ndmnas utveckling av utfordrings-, inhysnings- och skotselsys-
tem for djur. Om ett djur avlivas med en skonsam, accepterad metod
for att man skall fa tillgang till ett organ eller vavnad fér anvandning
t.ex. vid framstallning av cellkulturer betraktas detta inte som ett djur-
forsok enligt Europaradskonventionen eller EG-direktivet. Sa ar emel-
lertid fallet enligt svensk definition, eftersom det ar d&ndamalet som
avgor om djuranvandningen skall anses som ett djurférsok eller inte.

De skillnader som alltsa finns mellan den svenska definitionen och
definitionen enligt Europaradets konvention och EG:s direktiv av
begreppet djurforsok ar betydelsefulla. De medfor att férsdksdjursan-
vandningen enligt svensk ratt ar 1996 var mer an dubbelt sd stor som
anvandningen enligt artiklarna i EG:s direktiv och Europaradets kon-
vention.

Det ar ryggradsdjur som omfattas av bestammelserna om djurfor-
sbksanvandningen. Det "lagsta" djurslag som omfattas av de svenska
bestammelserna &r rundmunnar (Cyclostomata). | EG:s direktiv och
Europaradets konvention dras gransen for vilka djur som omfattas av
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bestdmmelserna daremot vid fiskar (Pisces). Rundmunnar omfattas
saledes inte av dessa bestammelser.

2.3 Djurforsokens historia

Den grekiske ldkaren Galenos (129—200) anses vara grundaren av
experimentell fysiologi i vastvarlden. Han n¢jde sig inte med att obser-
vera fakta utan han ville aven bevisa sina iakttagelser genom experi-
ment. Vid denna tid var det sjélvklart att anvanda djur i undersoéknings-
syfte aven om det orsakade djuren lidande. Till och med manniskor
levde under hot att utnyttjas i experiment. Galenos anatomiska forsk-
ning var nastan helt baserad pa studier av apa och gris. Han motbevisa-
de med djurexperiment t.ex. uppfattningen att artarerna innehaller luft.
Med anvandning av djurdissektioner ansag Galenos sig ha kartlagt
manniskokroppens uppbgnad och funktioner. Dettdlvagagangssatt
ledde till stora felaktiga slutsatser. Galenos forskning blev emellertid
oemotsagd under flera arhundraden. Det var forst pa 1500-talet som
Galenos laror ifragasattes och han beskylldes for att ha anvant en
felaktig metod. Hans misstag bestod dock i att han okritiskt hade Gver-
fort resultaten fran djurmodellerna till manniskan.

Fram till 1600-talet hade det antal personer som utférde djurforsok
varit begrénsat, men under 1600- och 1700-talen genomférdes det allt
fler fysiologiska experiment. Det talas om att det var en vetenskaplig
revolution. Vetenskapsmannen René Descartes (1596—1650) pastas ha
jamstallt djur med komplicerade maskiner som var ofdrmogna att tanka
och kanna. Descartes uppfattning om djuren anses av manga ha banat
vag for en allmén anvandning av vivisektion. Forst i borjan av 1800-
talet inleddes dock en organiserad systematisk djurférsoksverksamhet i
stor omfattning. Ar 1865 gav den kande franske fysiologen Claude
Bernard ut en bok innehallande regler och principer vid studier av
experimentell medicin. | boken féresprakades metoden att kemiskt och
fysiskt inducera (framkalla) sjukdomar i experimentella situationer,
vilket ledde till anvandning av de djurmodeller som férekommer i
dagens biomedicinska forskning. En annan auktoritet som bidrog till att
etablera laboratorieforskningen och den experimentella anvandningen
av djur var fransmannen Louis Pasteur.

Numera anvands djurmodeller i princip inom alla omraden av bio-
medicinsk forskning. | den moderna djurférsokshistorien har verksam-
heten forandrats genom att nya narkos- och beddvningsmedel framta-
gits. Efter andra varldskriget har den nya forséksdjursvetenskapen haft
stor inverkan pa djurforsoksverksamheten. (Obrink, Waller; Forsoks-
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djurskunskap s. 25—29, Loéfgren; Djurforsok s. 32 ff., Svendsen, Hau;
Handbook of Laboratory Animal Science vol. Il s. 1—2.)

Roster mot anvandningen av djurforsok har hojts alltsedan djurfor-
sok forst kom i bruk. Motstandet till djurforsok blev emellertid mer
utbrett kring mitten av 1800-talet, n&r anvandningen av djurférsok hade
fatt en allt storre omfattning. Under slutet av 1800-talet bildade man
bl.a. i England, Frankrike, Tyskland, och USA organisationer som
uttryckte sitt motstdnd mot anvandningen av djur for vetenskapliga
experiment, s.k. antivivisektionsorganisationer. | Sverige bildades
Nordiska samfundet till bekampande av det vetenskapliga djurplageriet
&r 1882. (Ar 1970 antog organisationen namnet Nordiska samfundet
mot plagsamma djurférsok.) Dessa rorelser for djurens ratt uppstod
samtidigt som en rad andra rorelser for sociala reformer vaxte fram.
Efter att intresset for rérelserna om djurskydd hade minskat i bérjan av
1900-talet, tog debatten om djurforsdksproblematiken ny fart under
1970-talet. (Forsman, Djurforsok s. 100 ff., Lofgren, Djurforsok s. 28
och 29.)

En av djuretikens forgrundspersoner &r filosofen Peter Singer. Hans
bok Animal Liberation fran ar 1975 ifrigasatte installningen att djuren
ar till for méanniskan att anvanda som vi behagar och talade for en ny
etik vid behandlingen av djur. Boken anses ha haft stor betydelse for de
framvaxande djurrattsorganisationerna. En annan forgrundsfigur inom
djuretiken & Tom Regan, som ar 1983 kom ut med boken The Case for
Animal Rights. (Galmark,(red.), Djur & méanniskor s. 6.) De senaste
aren har i Sverige och i flera andra lander djurskyddsfragor rént en allt
storre politisk uppmarksamhet.

Den under de senaste decennierna alltmer 0kade kritiken mot djur-
forsok har ocksa medfort ett mer tydligt forsvar fran anvandarna av
djurforsok. Det har ocksa bildats organisationer till férsvar for djurfor-
soken. Bl.a. bildades redan ar 1908 Research Defence Society som har
sitt sate i London. Organisationen sprider information pa olika séatt och
har aven bildat en fond till hjélp fér personer som arbetar med djurfor-
sok och som kan raka illa ut pa grund harav. (Forsman, Djurférsok s.
116.)

De flesta forskarna anser att det ar viktigt att allmanheten har en
viss insyn i forskarnas arbete. Pa sa satt kan allmanhetens kunskaper
om betydelsen av forskningen 6ka, liksom forstaelsen for de metoder
som anvands inom forskningen. Vikten av en dialog mellan forskare
och allmanheten poangteras.

Birgitta Forsman har i sin avhandling Djurférsok pekat pa att den
etiska kritiken mot djurférsok ofta bemoéts med vetenskapliga argument
till férsvar for djurforsék. Hon anger att det ar nyttoargumentet som
helt dominerar i forsvaret av djurforsok, dvs. om vi svarar ja pa fragan
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om vi vill 6ka vara kunskaper inom medicin innebar det att djurforsok
ar nodvandiga. Forskarsamhallet ar emellertid val medvetet om att
behovet av att anvanda sig av djur i forsok ocksa medfor en skyldighet
att varna om forsoksdjuren.

| bérjan av 1990-talet gjordes en publikundersdkning i syfte att 6ka
kunskaperna om allmanhetens installning till djurforsék inom medi-
cinsk forskning (Cronholm, Djurforsok). Intervjuerna genomférdes
som telefonintervjuer med 811 personer som var slumpmassigt utvalda
ur befolkningsregistret och i alderskategorien 16 till 79 ar. Sju av tio
tillfrdgade ansag att forsoksdjursfragan ar en viktig fraga. Manga ansag
att de hade tagit stallning emot djurférsok efter att ha last, hort eller
sett information om djurférsok. Av de tillfrdgade ansag 60 procent att
djurférsok inom medicinsk forskning skall vara tillatna, men av dessa
ansag drygt halften att djurforsok inte bor vara tillatna reservationslost.
Pa en direkt fraga tyckte en femtedel av de tillfragade att djurforsok
borde forbjudas. Undersokningsresultaten visade att den kommersiella
anvandningen av forsoksdijur var ett omrade som berorde de intervjua-
de personerna starkt. De som reserverade sig mot djurférsok fokusera-
de mer pa forsokets syfte an pa forsoksdjurets art eller behandling. Det
var ocksa vanligt att de tillfraigade sammanblandade den anvandning av
forsoksdjur som sker inom kosmetikaindustrin med forskning inom det
medicinska omradet. Av intervjupersonerna var nastan halften av
uppfattningen att djurforsok anvands av forskare trots att alternativa
metoder till djurforsok skulle kunna tillampas. Denna uppfattning
aterfanns i hogre grad hos dem som var emot forsoksdjursanvandning-
en, dar 64 procent ansag att forsoksdjur anvands i onédan. Bland dem
som var emot férsoksdjursanvadningen var det 29 procent som svarade
vet ej pa frdgan om forskare haller fast vid djurforsok i situationer nar
de egentligen inte skulle behdva. Av dem som ville tillata djurforsok
reservationslost var det 25 procent som ansag att forsoksdjur anvands i
onddan. | gruppen av dem som ville tillata djurforsok var det 24 pro-
cent som varken ville svara ja eller nej pa fragan. Att de tillfragade
hade en konsekvent och stram attityd emot djurforsok var ovanligt.
Detta berodde enligt undersokningen pa att djurférsoksfragan ar komp-
licerad. De som reservationslost ville forbjuda medicinska djurforsék
kunde i viss utstrackning acceptera veterindrmedicinsk férsoksdjursan-
vandning. Vidare var det fa av de tillfrdgade som i en valsituation,
oavsett installning i forsoksdjursfragan, skulle avboja en narstdende en
forsoksdjursbaserad behandling.

Den slutsats undersokningen drog pa basis av intervjumaterialet var
att allmanheten verkade ha nyanserade asikter i forsoksdjursfrdgan men
att asikterna oftast grundade sig pa ett starkt engagemang snarare an pa
faktakunskaper.
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3 Internationella bestammelser

3.1 Inledning

Sverige har som medlemsstat i Europaradet och i EU forbundit sig att
uppfylla bestammelserna i tva internationella dokument rérande an-
vandningen av djur i férsok. Det ena ar Europaradets konvention ETS
123 och det andra ar EG:s direktiv 86/609/EEG.

3.2 Europaradets konvention

Europaradet ar en mellanstatlig samarbetsorganisation. Den bildades ar
1949 av de europeiska landerna for att géra det mdjligt for landerna att
uppna en narmare forening, for aggma och realisera deras gemen-
samma ideal och principer och for att framja deras gemensamma eko-
nomiska och sociala utveckling. Medlemslanderna samarbetar pa
frivillig basis och radet kan inte patvinga sina medlemmar nagra regler.
Medlemslanderna har traffat flera ©6verenskommelser, s.k. konventio-
ner. Nar ett visst antal medlemsstater har skrivit pa och ratificerat en
konvention, ar dessa lander darefter bundna vid dverenskommelsen.
Medlemslandets atagande innebar en moralisk plikt att beakta innehal-
let i konventionen.

Ar 1985 traffade medlemslanderna i Europarédet en éverenskom-
melse om en konvention (ETS 123) om skydd wygradsdjur som
anvands for forsoks- och annat vetenskapligt &ndamal. Konventionen
var fardig att undertecknas av medlemslanderna i mars 1986. Sverige
ratificerade konventionen ar 1988. Bakgrunden till konventionen var
att medlemslanderna hade onskemal om ett samarbete betraffande
skyddet av levande djur som anvands for forstks- och annat veten-
skapligt andamal. Den allméanna opinionen om béttre djurskydd i flera
medlemslander utévade en kraftig patryckning pa regeringarna att
infora lagstiftning pa omradet. (van Zutphen, Balls; Animal Alternati-
ves, Welfare and Ethics s. 129—139.)
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Konventionen (ETS 123) bestar av 37 artiklar och tva bilagor. Den
ena bilagan handlar om forvaring och skydd av forsoksdjur och den
andra handlar om statistik. | dokumentet anges att medlemslanderna
erkdnner att manniskan har en moralisk forpliktelse att respektera alla
djur och att ta vederborlig hansyn till deras férmaga att uppleva lidande
och att minnas. Man godtar likval att manniskan i sitt sbkande efter
kunskap, halsa och sékerhet har ett behov av att anvanda djur, om det
rimligen kan forvantas att resultatet kommer att bidra till 6kade kun-
skaper eller vara till allmén nytta fér manniskor eller djur, pA samma
séatt som hon anvander djuren till féda, klader och som lastdjur. Det
anges vidare att man ar beslutna att begransa anvandningen av forsoks-
djur i syfte att da sa ar mojligt ersatta sadan anvandning av djur, i
synnerhet genom att stka alternativa metoder och genom att uppmuntra
utnyttjandet av sadana alternativa metoder.

Konventionen omfattar alla levande icke-méanskliga ryggradsdijur
som anvands eller skall anvandas i djurforsok eller annan vetenskaplig
atgard om atgarden kan orsaka djuret smarta, lidande, angest eller
bestaende skador. Konventionen gor dock undantag for de minst plag-
samma metoderna som godtagits i modern praxis att avliva eller marka
djur. Detta innebéar, som tidigare ndmnts, att definitionen av djurférsok
ar snavare an den som anvands i svensk lagstiftning.

Medlemslanderna skall halla multilaterala samrad inom Europaradet
for att granska tillampningen av konventionen eller for att utstracka
nagon av dess bestammelser. Icke statliga organisationer som ar enga-
gerade i djurforsoksfragor, t.ex. djurskydds- och forskarorganisationer,
har fran borjat inbjudits till dessa multilaterala samrad. Konventionens
bestammelser har fatt en vid acceptans och utgér en gemensam grund
for ytterligare forbattringar inom djurforsdksanvandningen i Europa.
(van Zutphen, Balls; Animal Alternatives, Welfare and Ethics s. 130—
131))

Inom EU har man nyligen beslutat att ratificera Europaradets kon-
vention om forsoksdjursanvandningen.

3.3 EG:sdirektiv

Den 24 november 1986 antog EG:s rad direktiv 86/609/EEG om till-
narmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd
av djur som anvands i forsok och andra vetenskapliga andamal. Direk-
tivet skulle implementeras i de davarande medlemsléandernas nationella
lagstiftning senast den 24 november 1989. Bestammelserna i direktivet
ar minimiregler och inskranker inte ratten for medlemsstaterna att
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tillampa eller besluta om strangare atgarder for skyddet av forsoksdjur
eller for att kontrollera och begransa anvandningen av forsoksdjur.

Direktivet byggertill mycket stor del pa bestammelserna i Euro-
paradets konvention ETS 123. Direktivet bestar av 27 artiklar och tva
bilagor, varav den ena listar de djur som omfattas av direktivet och den
andra ar identisk med Europaradets konvention bilaga A, som stéller
upp riktlinjer for férvaring och vard av djur.

EG:s direktiv har samma definition pa djurférsék som Europaradets
konvention. Det innebar att direktivet ar tillampligt pa levande icke-
manskliga ryggradsdjur som anvands eller skall anvandas i forsék som
kan orsaka smarta, lidande, obehag eller bestdende men.

Syftet med direktivet var att sdkerstélla en harmonisering av med-
lemsstaternas lagar och andra forfattningar till skydd for forsoksdjur.
De nationella bestammelser som var i kraft om skydd av djur som
anvands for vissa forsoksandamal uppvisade namligen olikheter som
ansags kunna inverka pa den gemensamma marknadens funktion. Ett
starkt vagande skal att inféra direktivet var att hindra medlemsstaterna
att lagstifta pa ett sddant satt att det kunde leda till handelshinder. Detta
ar ocksa bakgrunden till att direktivet inte omfattar anvandning av djur
vid férsok som ett led i vetenskaplig forskning, utbildning och rattsme-
dicinska undersokningar, vilka anvandningsomraden omfattas av
Europaradets konvention. Ar 1987 antog dock Europaparlamentet en
resolution om att direktivets bestdmmelser, genom nationell lagstift-
ning, skulle tillampas pa alla djurforsok, dvs. aven de som utfordes i
vetenskaplig forskning och i utbildningssyfte. (van Zutphen m.fl.;
Principles of laboratory animal science s. 11.)

| EG-direktivet har de 3R:ns princip — reduce, refine, replace —
inforlivats. Man vill sékerstalla att antalet djur som anvands for férsok
och andra vetenskapliga &ndamal reduceras till ett minimum. Vidare
skall dessa djur fa en korrekt skotsel och de skall inte tillfogas smarta,
lidande, angest eller bestdende men i onédan. Nar sadant lidande inte
kan undvikas skall detta reduceras sa langt det ar mojligt. Det anmarks
sarskilt att onddig dubblering av férsék bor undvikas.

| direktivets artikel 23 anges att Europeiska kommissionen och
medlemsstaterna skall framja forskning med sikte pa utveckling och
utvardering av alternativa metoder, som kan ge lika ingdende informa-
tion som den som kan uppnas genom forsok med djur, men som inne-
bar anvandning av farre djur eller ett mindre smartsamt tillvagagangs-
satt. Vidare anges att alla andra atgarder skall vidtas som anses lampli-
ga for att framja forskningen pa detta omrade.

Enligt artikel 6 skall varje medlemsstat utse den eller de myndighe-
ter som skall svara for tillsynen av att bestammelserna i direktivet foljs
korrekt. Vidare anges att medlemsstaterna som ett led i genomférandet
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av direktivet skall vidta de atgarder som kravs for att den myndighet
som utsetts att utéva namnda tillsyn ges mojlighet att radfraga expertis
med sakkunskap pa det aktuella omradet.

Sverige anser sig till fullo ha genomfért direktivets bestammelser i
den svenska lagstiftningen i och med de senaste &ndringarna i djur-
skyddslagen och djurskyddsférordningen samt genom SJV:s foreskrif-
ter SJVFS 1998:20 om uppfodning, forvaring, tillhandahallande och
anvandning m.m. av forsoksdjur. Andringarna genomfordes till stor del
till foljd av papekanden fran EU.

3.3.1 Pagaende arbete inom EU

European Center for the Validation of Alternative Methods

ECVAM inrattades ar 1991 efter beslut av Europeiska kommissionen.
Det &r EU:s mest konkreta steg mot att uppfylla atagandena i direktivet
86/609/EEG. ECVAM ar ett forskningscenter och dess huvuduppgift ar
att framja vetenskaplig och regulatorisk acceptans av alternativa meto-
der som minskar, forbattrar eller ersatter anvandningen av férséksdjur
inom biovetenskapen. En av de forsta prioriteringar som ECVAM
gjorde i sin verksamhet var att skaffa sig information om de senaste
rénen inom utvecklingen och utvardering av alternativa testmetoder.
Vidare ville man erhalla kunskap om mojligheten att inkorporera
alternativa metoder i myndigheternas testféreskrifter. Man fann att det
basta sattet att erhdlla nodvandig information var att organisera
workshops inom olika @amnesomraden. Hittills har man hallit ett stort
antal workshops. Till dessa har man bjudit in experter som kunnat
redogdra for den radande statusen for olika typer av in vitro-tester och
deras potentiella anvandning samt rekommendera den basta vagen att
framja en fortsatt utveckling pa omradet. ECVAM spelar dven en
viktig roll genom att dels utvardera nya metoder inom forskning och
toxicitetstestning, dels genom att lamna stéd till olika forskningspro-
jekt. ECVAM har t.ex. tillsammans med CFN lamnat stod till ett
projekt som kallas ECITTS.

Hittills har arbetet i ECVAM lett till utvardering av tre alternativa
metoder som man har funnit kan anvandas i stéllet for djurtester. Det
pagar nu ett arbete med att fa dessa in vitro-metoder accepterade av
behdriga myndigheter och inférlivade i myndigheternas foreskrifter.
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Kosmetikatester pa djur

Anvandningen av djurférsok i samband med tester av kosmetiska
produkter har under lang tid varit ifragasatt. Den langvariga allméanna
och politiska debatten i denna fraga resulterade bl.a. i att EU i juni
1993 beslutade om ett tillagg till EG:s direktiv 76/768/EEG om kos-
metiska produkter. Det mest betydande i denna atgard var att tillagget
innebar ett atagande att forbjuda handel med kosmetika och hygieniska
produkter innehallande ingredienser eller kombinationer av ingredien-
ser som testats pa djur efter den 1 januari 1998. En forutsattning for att
forbudet skulle inféras vid denna tidpunkt var dock att man till dess
hade utvecklat och utvarderat alternativa metoder till djurtesterna. Om
det skulle visa sig att utvecklingen harvidlag inte hade kommit tillrack-
ligt langt, skulle forbudet skjutas upp minst tva ar. Redan fran bdrjan
var man medvetna om att dessa forutsattningar skulle bli mycket svara
att uppna till fullo. (Langley, Fisher; New perspectives in cosmetic
toxicology s. 3.)

Det &ar nu bestamt att forbudet skall skjutas upp i brist pa utvardera-
de alternativa metoder till djurtesterna. Ar 2000 skall EU pa nytt ta
stallning till om det &r mojligt att infora férbudet. Nagot som ytterliga-
re komplicerar situationen ar att Europeiska kommissionen har framfort
vissa farhagor om att ett forbud skulle kunna sta i strid med GATT-
avtalet.

Sverige var ett av nagra fa lander som motsatte sig EU:s beslut att
skjuta upp det aktuella forsaljningsforbudet av kosmetika och hygien-
produkter (Djurens ratt 1997:2 s. 25). Det kan for ovrigt papekas att det
i Sverige inte har utforts tester av kosmetika genom anvandning av djur
pa manga ar.

Anvandningen av apor i djurforsok

Fragan om importen av apor fran lander utanfor EU har blivit alltmer
uppmarksammad. Sarskilt uttrycks bekymmer for den stora dddligheten
och det stora lidandet bland de viltfangade aporna. Med hansyn till den
speciella karaktaren pa dessa djur foreslog Europeiska kommissionen
att man skulle uppréatta ett forslag till policyprogram fér medlemslan-
derna nar det galler anvandningen av apor. Ett sddant forslag lamnades
under ar 1994 och det har bl.a. féljande innehall:

— som ett generellt krav borde gélla att tillstand for import av apor till
EU skall begransas till apor uppfédda i fangenskap av certifiera-
de/erkédnda uppftdare.
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— kommissionen och medlemslanderna skall strava efter att inom
ramen for direktiven 92/65/EEG och 86/609/EEG erkanna sarskilda
uppfodare av apor i fangenskap i tredje land for att erhalla nédvéandiga
garantier rérande apornas ursprung liksom om att djuren forvarats
under godtagbar standard. Om lampligt, skall sadana anlaggningar bli
foremal for gemensamma inspektioner av EU och lokala myndigheter,
— kommissionen och medlemslanderna skall vidare strava mot att sa
langt det anses tillborligt uppmuntra och stédja uppfédningsanlagg-
ningar av apor i fangenskap inom EU,

— artikel 7.3 i direktivet 86/609/EEG stipulerar att viltfAngade apor
inte borde importeras till lander inom EU i syfte att anvandas i experi-
ment. Dock kan man, under exceptionella omsténdigheter och nar
andra resurser inte finns tillgangliga, anda tillatas importera viltfangade
apor. Detta far ske endast om ansvarig nationell myndighet i det med-
lemsland till vilket djuret skall importeras, accepterar de skal importo-
ren redovisar. Den nationella myndigheten skall ge sitt uttryckliga
godkannande till varje undantag fran huvudregeln.

Medlemslanderna har fatt komma med kommentarer till policypro-
grammet. Vidare har Sverige, Osterrike och Finland, som blev med-
lemmar i EU forst efter upprattandet av programmet, ocksa uppmanats
att lamna synpunkter. Policyprogrammet fick ett positivt mottagande
bland medlemslanderna, men den generella uppfattningen var att
innehallet borde preciseras och i vissa fall utvidgas till andra fragor.
Policyprogrammet ar fortfarande under behandling och alltjamt &r det
oklart vilken status dokumentet skall erhalla. De mojligheter som star
till buds ar att dokumentet skall anses innehalla antingen riktlinjer,
rekommendationer eller tvingade beslut. Féremal for fortsatta diskus-
sioner ar bl.a. foljande fragor: definitionen av t.ex. viltfangad och
uppfodd i fangenskap, identifikationen av de importerade djurens
ursprung, forbud att anvdnda méanniskoapor i djurforsok, forbud att
anvanda viltfAngade djur, kriterium som utgor skal for undantag, trans-
porter, kontrollen av uppfédningsanlaggningar utanfor EU, specifika
kriterium for forvaring och vard av olika djurslag, forskningsomraden
dar det finns behov att anvanda apor och alternativa metoder.



SOU 1998:75 43

4 EU:s femte miljohandlingsprogram

4.1 Bakgrund

Ar 1992 publicerade Europeiska kommission ett dokument med titeln
Towards Sustainability: A European Community Programme of Policy
and Action in Relation to the Environment and Sustainable Develop-
ment. Dokumentet kallas ocksa EU:s femte miljohandlingsprogram och
ar det senaste i raden av en serie, som inleddes ar 1973, av vittomspan-
nande program betraffande kommissionens miljopolicyprogram. Det
femte miljohandlingsprogrammet belyser en lang rad av olika po-
licyproblem och prioriteringar for atgarder som ror fragor som klimat-
forandringar, vatten, karnkraftssdkerhet och industrirelaterade risker.
Fem miljosektorer som atnjuter sarskild uppmarksamhet i programmet
ar industri, energi, transport, jordbruk och turism. Till varje omrade
uppstélls ett antal mal att uppfylla fram till & 2000. Handlingspro-
grammet ar sammanfattat i tabellform. Hanforligt till miljésektorn
industri och under en rubrik Management of Risk and Accidents ater-
finns i en tabell 6ver malomraden uppgiften att, nar det galler skyddet
av forsoksdjur, ar malet en 50-procentig minskning av antalet rygg-
radsdjur som anvands for vetenskapliga andamal. Det anges att EU,
medlemslanderna och industrin skulle agera harfor. Det hanvisas aven
till EG:s direktiv 86/609/EEG om férstksdjursanvandning. Betraffande
detta specifika mal innehaller dokumentet, som bestar av mer an 160
sidor, emellertid ingen motivering eller fortydligande. Den narmare
innebdrden av det uppstallda malet har darfor kommit att diskuteras
bland de intressenter som ar berdrda av fragan.



44  EU:s femte miljohandlingsprogram SOU 1998:75

4.2 Oklarheter om vad den 50-procentiga
malsattningen egentligen innebar

De fradgor som vanligen har stéllts angdende malet om den 50-
procentiga reduktionen har varit bl.a. féljande. Vad innebar malet?
Varfor har man kommit fram till just 50 procent? Ar mélet en del av
EU:s officiella policy? Ar malet en del av den europeiska lagstiftning-
en? Vilka atgarder skall vidtas? Vad kommer att handa om malet inte
uppfylls? Vilket ar ar startar? Pa vilka grunder skall man mata forbatt-
ringar? Har vi tillrackligt bra utgangsmaterial for att kunna beddma
utvecklingen? Vilka konsekvenser far en halvering av antalet forsoks-
djur pé forskning och utveckling?

En stor fraga har varit om malséattningen ar en uppgift for varje en-
skilt medlemsland eller om det &r en Overgripande malsattning inom
EU. Forhallandena mellan medlemslanderna visar stor variation och
forutsattningarna att uppna malsattningen ar darfor olika fran land till
land. Inte bara den faktiska forsoksdjursanvandningen skiljer sig at,
utan landerna tillampar aven olika definitioner av vad som ar ett djur-
forsok. Landernas rapportering 6ver uppgifter om férsdksdjursanvand-
ningen har vidare varit tillganglig och tillférlitlig i varierande grad.

4.3 Konferenser angaende den 50-
procentiga malséattningen

Det femte miljohandlingsprogrammet anger att objekten och malsatt-
ningarna i programmet inte utgor nagra rattsliga forpliktelser utan
snarare visar pa de nivaer eller prestationer som man for narvarande
siktar mot i syfte att finna en vag som innebéar en hallbar utveckling.
Inte heller skulle alla de uppstéllda atgarderna krava lagstiftning pa
unionell eller nationell niva. Pa grund av den osékerhet som uppstod
om malsattningens tankta innebérd och konsekvenser, fortydligade
Europeiska kommissionen vid ett méte i Bryssel i september 1996 att
malet om en 50-procentig minskning av anvandningen av forsoksdjur
var att se som en europeisk interaktiv malsattning och alltsa inte ett mal
for varje enskilt medlemsland.

I april 1997 holls vidare en konferens i Bryssel som véande sig till
foretradare for medlemsstaternas regeringar, myndigheter, industri,
universitet och djurskyddsorganisationer for att bereda dem mojlighet
att diskutera de olika aspekterna pa forsoksdjursanvandningen i all-
manhet och malet om en 50-procents reduktion harav i synnerhet.
Konferensen finansierades bl.a. av Europeiska kommissionen DGXI,
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European Coadlition to End Anima Experiments och Eurogroup for
Animal Welfare. Syftet med konferensen var att forsdkra att EU:s
policy om en minskning av djurférsoksanvandningen ocksa genomfor-
des av medlemslanderna. Flera landers representanter ifragasatte de
vetenskapliga grunderna for malsattningen. Vidare konstaterades att
nagon referenspunkt inte var klart angiven i miljohandlingsprogram-
met, aven om det hade forekommit forslag om att det skulle vara ar
1992 som avsags, dvs. aret nar miljohandlingsprogrammet antogs av
kommissionen. — EG-direktivet skulle inféras i medlemslandernas
lagstiftning senast i november 1989. Forsta gangen som EU samlade in
statistiska uppgifter over djurforsbksanvandningen i medlemslanderna
avsag anvandningen ar 1991. Mot bakgrund av dessa uppgifter fanns
det aven asikter om att det var rimligt att anta att anvandningen ar 2000
skall jamféras med anvandningen nagon gang under perioden novem-
ber 1989 — den 31 december 1991.

En representant fran Europeiska komissionen DGXI, betonade un-
der konferensen i april 1997 att malsattningen i det femte miljohand-
lingsprogrammet om en 50-procentig minskning av antalet forsoksdjur
till &r 2000 hade till syfte att inspirera och motivera samarbete i syfte
att en dag erhalla tillrackligt avancerad teknologi att ersatta djurforsok
med bibehallen sakerhet for bade manniskors och djurs halsa liksom
for miljon.

CFN:srapport

Vid konferensen ar 1997 deltog fran Sverige bl.a. representanter fran
Jordbruksdepartementet, SJV och CFN. | CFN:s reserapport fran
konferensen angavs bl.a. foljande. Foretradare for olika intressen
redogjorde for sin syn pa en 50-procentig minskning av forsoks-
djursanvandningen. Det stod alldeles klart att djurskyddet betraktade
malsattningen som mycket positiv men samtidigt var man missnojd
med att utvecklingen var sa langsam. Fran de sektorer som anvander
sig av forsoksdjur, i forsta hand universitet och lakemedelsindustri, var
uppfattningen annorlunda. Har ansdg man att numeriska mal inom
verksamheten var bade orealistiska och felaktiga och snarast motverka-
de en positiv utveckling. Det ansags att inom forskning var en riktad
minskning knappast mgjlig att uppna éver huvud taget medan det for
forsoksdjursanvandningen inom testverksamheten beddmdes som fullt
mojligt att fa till stdnd en minskning. CFN redovisade uppfattningen att
nagra ytterligare atgarder fran EU i anledning av den 50-procentiga
malséattningen for narvarande knappast var att vanta.
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Rapport i EBRA:s tidskrift Bulletin

Den réttsliga karaktaren av EU:s femte miljohandlingsprogram, savitt
nu ar i fraga, har aven diskuterats bl.a. i branschorganisationen Europe-
an Biomedical Research Association (EBRA). EBRA har i sin tidskrift
Bulletin i oktober 1996 redovisat sin tolkning av den 50-procentiga
malsattningen. Enligt forfattaren, dr Mark Matfield, har det uppstéallda
malet inte beslutats av EU, dvs. det utgor ingen del av EU:s lagstift-
ning. Vad som enligt artikelforfattaren skulle ha agt rum var att Minis-
terradet i februari 1993 beslot att notera miljoomradena, malsattningar-
na, atgarderna och tidsramarna som namndes i det av Europeiska
kommissionen upprattade miljoprogrammet, och Ministerradet ansag
detta konstituera en anvandbar start infor utvecklingen mot en hallbar
utveckling. Ministerradet skulle darvid ha foreslagit Europeiska kom-
missionen att arbeta fram ett lampligt foérslag som skulle ge effekt till
miljoprogrammet i det att det skulle kréava aktivitet av de enskilda
medlemsstaterna. Enligt artikelférfattaren skulle ett initiativ att anta
den 50-procentiga malsattningen krava att Europeiska kommissionen
lamnade forslag till lagstiftning, och forslaget skulle behéva ga genom
den normala lagstiftningsprocessen inom EU. Artikelférfattaren kon-
staterade att det for narvarande inte foreligger nagot sadant forslag till
ny lagstiftning rérande djurférsok och att malet om en 50-procentig
minskning av forsoksdjur i det femte miljdhandlingsprogrammet inte
har erhallit nagon réttsligt bindande kraft. Detta valkomnades i artikeln
da det var forfattarens uppfattning att idén att ange mal for minskning-
en av forsoksdijur i siffror ar oklokt. Som skal harfér angavs att sadana
mal endast kan uppstéllas pa godtyckliga grunder och skulle hindra
viktig forskning och medféra att industrin lamnade EU. Foérfattaren
ansag att arbetet med att driva utvecklingen i enlighet med de 3 R:ns
princip var den basta framkomliga vagen att maximera valfarden for
forsoksdjuren utan att samtidigt hamma medicinsk forskning och
testning.

4.4 Utredningens 6vervaganden

Den rattsliga statusen vad galler malsattningen i fraga om djurfor-
sbksanvandningen i EU:s femte miljohandlingsprogram ar for narva-
rande inte tvingande. Det ar emellertid helt klart att fragan har hog
prioritet inom EU. Malsattningen ar ocksa av hogt politiskt varde.
Miljohandlingsprogrammet &r en bestamd fingervisning om att saval de
som anvander djurférsék som de olika medlemslanderna skall arbeta
med kraft for att minska anvandningen av férséksdijur.
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Eftersom EU:s femte miljohandlingsprogram omfattade en attaars-
period, ansag man skal foreligga att se 6ver innehallet i programmet.
Sedan januari 1996 pagar ett sadant arbete inom Europeiska kommis-
sionen. Revisionen omfattar bl.a. det ifrdgavarande avsnittet om for-
soksdjursanvandningen. Diskussioner fors fortfarande om vilka for-
muleringar som skall anvandas i det reviderade programmet. Det for-
slag harom som har arbetats fram klargér emellertid att malet om en
50-procentig minskning av forsoksdjursanvandningen per ar 2000 ar en
politisk malsattning. Det anges namligen i forslaget att man skall strava
efter att vidta atgarder som kan leda till en minskning av antalet anvan-
da forsoksdjur per ar 2000 med 50 procent.

Med all sakerhet kommer fragan om att begransa forsoksdjursan-
vandningen att bli foremal for nya 6vervaganden inom EU &ven i
fortsattningen.
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5 Etik

51 Allmant

Fragor av etisk karaktar omgardar i princip all forskning. Det kan, som
vid djurforsok och experiment pa manniskor, bero pa att metoderna ar
etiskt problematiska. Forskningsetiska fragor kan emellertid aven avse
andra fragor, t.ex. objektivitet och sakkunskap vid utvardering av
forskning. Aven forskningens konsekvenser bor vara en del av den
etiska debatten. De senaste artiondena har det vuxit fram ett system for
forskningsetisk granskning i Sverige. Det har skapats riktlinjer for att
de enskilda forskarna skall vara medvetna om sitt ansvar.

For att bedoma biomedicinsk forskning som innefattar férsok pa
manniskor finns det sedan mitten av 1960-talet forskningsetiska kom-
mittéer. Dessa kommittéer finns vid de medicinska fakulteterna och har
till uppgift att bl.a. 6vervaka att personer som deltar i forskningsforsok
far tillrackligt skydd, samtidigt som mojlighet ges att utveckla ny,
betydelsefull kunskap. Det finns &ven en ndmnd for forskningsetik vid
MFR. Namnden fungerar som ett samradsorgan for de medicinska
fakulteternas kommittéer. De forskningsetiska kommittéerna ar radgi-
vande. | deras uppgift ingar inte att gora nagon uppfoljning av projek-
ten.

Sedan ar 1979 finns djurforsoksetiska namnder som skall préva en-
skilda djurforsok.

Ar 1985 inrattades Statens medicinsk-etiska rad, som skall vara ett
radgivande organ till regeringen. Radet skall folja utvecklingen inom
sadan forskning och behandling som beddéms vara kanslig for den
manskliga integriteten eller som kan paverka respekten for mannisko-
vardet.

Ar 1994 inrattades Gentekniknamnden. Namnden har till uppgift att
folja den nationella och internationella utvecklingen pa genteknikom-
radet, bevaka de etiska fragorna och genom radgivande verksamhet
framja en etiskt forsvarbar och séker anvandning av gentekniken sa att



50 Etik SOU:1998:75

manniskors och djurs halsa samt miljon skyddas. Namnden har alltsa
ett dvergripande ansvar pa genteknikomradet. (Dir. 1997:68.)

5.2 Djurférsoksetik

| prop. 1978/79:13 om andringar i 1944 ars djurskyddslag m.m. uttala-
de departementschefen Anders Dahlgren bl.a. foljande (s.14—15):
"Djurskydd ar en fraga som rér samspelet mellan manniskan och de
djur som hon har tagit i sin tjanst eller utnyttjar pa annat sétt, t.ex. som
sallskapsdjur, for livsmedelsproduktion eller inom vetenskaplig forsk-
ning. Utnyttjade for dessa syften representerar djuren ett stort varde for
manniskan. Jag finner emellertid det vara angelaget att understryka att
djuren som levande varelser har ett egenvarde som vi maste ta tillborlig
hansyn till. Anvandningen av djur for olika andamal forutsatter att en
omsorgsfull avvagning sker mellan det intresse som pakallar viss
atgard och vad atgarden innebar for djuret. Varje ingrepp i djurens liv
bor darfor krava eftertanke. — — — Ett realistiskt djurskyddsarbete
maste grundas pa en rimlig avvagning mellan behovet att kunna ut-
nyttja djuren a ena sidan och vart ansvar mot djuren & den andra. Det
blir samhallets sak att géra denna avvagning genom att stalla upp regler
for djurhalliningen.”

| forarbetena till 1988 ars djurskyddslag anforde davarande depar-
tementschefen Mats Hellstrom ett motsvarande synsétt pa djurskydds-
fragan. Han uttalade bl.a. féliande (prop. 1987/88:93 s. 14): "Djur-
skyddet galler forhallandet mellan manniskan och de djur som hon har i
sin vard. Sedan urminnes tider ar manniskan beroende av att halla
husdjur av skilda slag for olika andamal och medvetenheten om att
dessa djur behover skyddas och vardas ar lika gammal som husdjurs-
skotseln. Djurskyddsfragor intresserar ocksa manniskor i hog grad och
ett stort engagemang kommer ofta till uttryck saval vad galler djur-
skyddet i allmanhet som i fraiga om enskilda djurskyddsfall. — — —
Sedan lang till tillbaka har manniskor slutit sig samman i djurskyddsfo-
reningar och darigenom markerat att de vill ta ett sarskilt ansvar for
djurens vélbefinnande. Djurskyddet &r salunda en viktig etisk fraga.”

Birgitta Forsman har i sin avhandling Djurforsok ansett djur-
skyddslagarna vara jamforelsevis radikala i sin djursyn, eftersom man
diskuterar djuren som individer som pa grund av sina egenskaper &ar
skyddsvarda. Djuren tillerkanns alltsa, forutom sitt varde som naturre-
surs och sitt instrumentella varde i 6vrigt &ven ett visst egenvarde. Man
stravar efter att skydda djuren fran smarta eller annat lidande. Enligt
Birgitta Forsman har dock i praktiken det instrumentella vardet tagit
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Overhanden Over egenvardet. Detta yttrar sig bl.a. i det att férsoksdjur
kan utsattas for icke onodigt lidande.

Numera ar fragan hur vi skall forhalla oss till andra djurarter allt
mer uppmarksammad och inte minst i Sverige diskuteras djuretiska
fragor livligt. Diskussionen i dag handlar, som Lisa Galmark skriver i
boken Djur & Manniskor (s.6), inte langre huruvida vi skall ta hansyn
till djur eller inte, utan om hur, pa vilket satt och hur mycket.

Richard Ryder myntade ar 1970 begreppet speciesism. Begreppet
betecknar samre behandling av individer pa grund av deras arttillhorig-
het. (Forsman, Djurforsok s. 83.) Speciesism innebar att ménniskan
bortser fran djurs intressen for att de &r djur. Begreppet har kommit att
anvandas mycket inom djurrattsrorelsen.

Birgitta Forsman har karaktériserat debatten inom djurférsékspro-
blematiken som en bred social och politisk kontrovers mellan forskar-
samhallet och externa protestgrupper. Hon urskilier nagra huvuddrag i
kontroversen, namligen olika vetenskapsideal, olika vardideal, olika
uppfattning om djurs status och etikens roll och makt. Hon anger vidare
att kontroversen grovt sett handlar om grénsdragningar och problem-
formuleringar som rér vetenskapens ansprak och roll i samhallet.

| diskussionerna om manniskans forhallande till djuren har amnet
kretsat till vilken eller vilka egenskaper som skiljer manniskor fran
djur. De vanligaste argumenten till att inte inkludera djur i den mora-
liska gemenskapen har varit att hanvisa till att djur saknar fornuft och
sprak. Nar det galler argument for att djur har rattigheter ar det rattig-
hetsargument och den s.k. utilitarismen som &r de vanligaste etiska
positionerna.

Den engelske filosofen och juristen Jeremy Benthan (1748—1832)
anses vara upphovsmannen till utilitarismen, dvs. den etiska teorin om
att en handling ar ratt om den totalt sett inneb&r mer positiva varden
(t.ex. lycka, halsa) an andra alternativa handlingar. (Obrink, Waller;
Forsoksdjurskunskap s. 272.) | modern tid kan den australiske profes-
sorn i filosofi, Peter Singer, sagas vara utilitarismens framste foretrada-
re. Tom Regan, som ar amerikansk professor i filosofi, ar en annan
forgrundsfigur i den etiska debatten och foresprakare for den s.k.
rattighetsprincipen.

Enligt Peter Singer kan det, om en varelse lider, aldrig vara mora-
liskt berattigat att vagra ta hansyn till detta lidande. Vilken varelsens
natur an ar, sa kraver jamlikhetsprincipen att dess lidande jamstalls
med samma lidande hos varje annan varelse, sa langt en grov jamforel-
se later sig goras. Ar varelsen oférmogen att lida eller kanna valbehag
eller lycka finns det inget att ta hansyn till. Sa gransen for formaga att
kadnna ar den enda forsvarbara grénsen for hansyn till andras intressen.
Enligt hans teori ar det inte viktigt att behandla individer jamlikt i sig,
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utan att ta jamlik hansyn till deras formaga att uppleva varlden och da
framst formagan att lida.

Tom Regan foresprakar, i motsats till Peter Singer, ett totalt avskaf-
fande av anvandning av djur inom vetenskapen. Hagdr $t reso-
nemang pa en rattviseteori: Var och en av oss som ar ett upplevande
livssubjekt, en medveten varelse med en individuell valfard som ar
viktig for oss — vare sig den ar anvandbar for andra eller ej — har ett
inneboende varde. Aven djur maste betraktas som upplevande livssub-
jekt med ett inneboende varde. Vidare har alla som har inneboende
varde detta i lika grad, vare sig de ar manskliga djur eller inte. Efter-
som manniskan, for att na den basta teorin for vara plikter mot varand-
ra, maste erkanna vart jamlika inneboende varde som individer, tvingar
oss fornuftet att erkédnna det jamlika inneboende vardet hos dessa djur,
och darmed deras jamlika ratt att bli behandlade med respekt. Eftersom
forsoksdjur rutinmassigt och systematiskt behandlas som om deras
varde hanger pa hur anvandbara de ar for andra, behandlas de rutin-
maéssigt och systematiskt med brist pa respekt, och darfor kranks deras
rattigheter rutinmassigt och systematiskt. Det ar lika sant nar de an-
vands i triviala, upprepade, onodiga eller okloka férsok som nér de
anvands i studier som kan ge verkligt I6fte om ménskliga fordelar. Det
ar inte bara forfining eller reducering som kravs, inte bara stoérre och
renare burar, inte bara att anvanda smartstillande medel mer frikostigt
eller att slopa upprepade operationer. Det som géller &r i stéllet total
ersattning av djurforsoken. Det basta vi kan gbra nar det handlar om att
anvanda djur inom forskningen ar att inte anvanda dem. Det &r dar var
plikt ligger enligt rattighetsteorin.

Den amerikanska professorn Lori Gruen (Galmark (red.), Djur och
manniskor s. 41 ff.) har kommenterat Tom Regans rattviseteori och
menar att teorin inte ger nagon vagledning till handling i de fall da
vardena star i konflikt med varandra. For att visa skillnaden mellan
rattvisesynen (Tom Regan) och utilitarismen (Peter Singer) ger hon
foljande bild. De som instdmmer med rattighetsargumentet, likaval som
de som haller fast vid utilitarismen, &ter inte djur men av olika anled-
ningar. De forra ar vegetarianer darfor att behandla djur pa det sattet
inte &r forenligt med att behandla dem som varelser med inneboende
varde. FOr den som ansluter sig till rattighetssynen ar det en kréankning
av djurets ratt att bli behandlat med respekt att anvanda det som medel
till ett mal, i detta fall som mat att stélla pd middagsbordet. En utilita-
rist avstar fran att ata djurprodukter sa lange processen med deras
uppfodning innehaller en overvikt av lidande. Om djuren lever lyckli-
ga, stressfria liv innan de smartfritt dodas, kanske utilitaristen inte
skulle ha nagot emot att anvanda dem som mat.
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Nar det géaller anvandningen av djur i forsok visar Lori Gruen pa
foljande skillnad mellan teorierna. Tom Regan menar att vi inte skall
anvanda djur i forsok over huvud taget, dvs. ett totalt férbud. Peter
Singers instéllning ar daremot att det ar fel att besluta att experimentera
pa djur snarare an pa manniskor med liknande formaga att forsta situa-
tionen, om villigheten att utféra experimentet grundas enbart pa att
djuret tillhér en annan art a&n manniskan.

521 Anvandningen av bioteknik pa djur

Bioteknik anvand pa djur kan definieras som alla andringar av djurs
biologiska funktioner som framkallas med vetenskapligt baserade
tekniker. Den mest avancerade biotekniken ar gentekniken, med vilken
man kan flytta och andra djurs arvsanlag.

Allménheten staller sig i olika utstrackning ofta skeptiska till an-
vandning av bioteknik pa djur. Manga anser att djurens genetiska
integritet kranks. Vidare finns det bl.a. en oro fér djurens valbefinnan-
de. Det kan antas att stammar av genetiskt avvikande djur som utveck-
lar anatomiska eller fysiologiska forandringar ocksa upplever smarta
och obehag péa grund av dessa forandringar. Det finns &nnu ingen saker
metod att méata langtidsstress, obehag och smarta, men om man anvan-
der en antropomorfisk (formanskligad) syn ar det dock inget tvivel om
att djur med genetiskt betingade svara sjukdomar ocksa har en nedsatt
livskvalitet. Det finns emellertid inget som tyder pa att det &r nagon
skillnad pa djurs vaélfardsstatus med hansyn till om den genetiska
awvikelsen har uppstatt pa grund av selektiv avel efter en bestamd
egenskap eller om det har uppstatt som en foljd av ingrepp i djurets
arvsmassa (Det Dyreetiske Rad, Etiske greenser for anvendelse af
bioteknologie pa dyr, s.24).

Sandge, Forsman och Hansen skriver i en artikel med titeln Trans-
genic Animals: The need for ethical dialogue (intagen i boken Welfare
Aspects of Transgenic Animals under redaktion av van Zutphen m.fl.)
bl.a. féljande: Ur djurskyddssynpunkt skiljer sig den etiska aspekten pa
djurforsok dar transgena djur anvands inte fran den etiska aspekten pa
djurférsok i allmanhet. Transgena sjukdomsmodeller kan naturligtvis
krava sarskild vard och kontroll, i forhallande till normalt friska djur.
Detta galler emellertid aven for sjukdomsmodeller som tagits fram
genom avel pa spontana mutationer eller pa kemisk eller operativ vag.
Transgena djur vacker alltsa inga nya eller speciella etiska problem.

Birgitta Forsman har diskuterat etiska aspekter pa transgena djur vid
ett av CFN ordnat seminarium ar 1994 (CFN:s skriftserie nr. 28). Hon
har darvid dock pekat pa en aspekt som &r djuretiskt relevant och kan
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sagas vara specifik for gentekniskt forandrade djur, namligen farhagan
om att, eftersom djurets ratta natur inte finns kvar, man inte kan veta
vad som ar djurets naturliga behov och darmed inte kan avgdra hur det
mar. Birgitta Forsman tror, trots att knappast nagot av de problem som
ar djuretiskt relevanta ar specifikt for gentekniskt férandrade djur, att
gentekniken stéller nya krav pa etiken. Som skal harfor anfér hon
foljande (s. 44): "Mitt antagande om moralens ursprung ar att moral
har utvecklats i olika kulturer och samhéllen alltefter vad som varit
praktiskt mojligt och onskvért i dessa gemenskaper. Med andrade
materiella forhallanden har ocksa moralen andrats. Men tidigare har de
materiella betingelserna andrats langsamt. Tekniker har utvecklats och
tagits i bruk ldngsamt. Det har inneburit att manniskor har hunnit skaffa
sig ett forhallningssatt till dessa tekniker. Man har successivt och
"evolutiondrt” kunnat anpassa sin moral och sina intuitioner till tekni-
ken. Detta galler inte i dag. Intuitionerna hanger inte med i teknikut-
vecklingens rasande fart. Detta anser jag visar att fornuftet, det kritiska
tankandet, maste fa en storre plats i etiken an det haft under tidigare
epoker... Genteknikens — och en del andra moderna teknikers —
shabbhet for med sig att vi maste borja skapa, konstruera, var moral
mer medvetet och dverlagt an tidigare.”

Birgitta Forsman pekar pa att det aven kan finnas djuretiska fordelar
med transgena djur. En fordel, menar hon, kan vara att lidande, at-
minstone i vissa fall, borde kunna bli kortvarigare. Hon pekar aven pa
att det brukar framhallas som en etisk fordel att det med transgena djur
gar at totalt sett farre djur i varje experiment. Birgitta Forsman har
dock svart for att se att antalet djur ar djuretiskt relevant i nagon namn-
vard utstrackning, eftersom varje individ har sina upplevelser for sig:
"det ar varre om 10 lider &n om 100 anvands i icke plagsamma proce-
durer” (s. 43).

Djurforsék med transgena djur beddoms liksom andra djurforsok i de
djurforsoksetiska ndmnderna. Detta innebéar att de transgena djurens
lidande skall stallas mot mdjliga vinster for ménniskor i form av mins-
kad sjuklighet och effektivare behandlingsmetoder. Gentekniknamnden
ar av uppfattningen att etiska bedémningar av férandringar av arvsmas-
san med hjalp av genteknik maste goras med utgangspunkt fran vad vi
astadkommer med denna teknik, inte med utgangspunkt fran tekniken
som sadan. (Gentekniknamnden, Genteknik, Ekologi och Etik s. 61.)

5.2.2 De djurférsoksetiska namndernas prévning

Sverige borjade redan ar 1979 att bedoma enskilda djurforsok ur etisk
synpunkt i sarskilda namnder. Vilken etisk princip som det var tankt att
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namnderna skulle tillampa har det inte forts nagot sarskilt resonemang
om fran myndigheterna sida. | bestammelsen som anger vilka kriterier
de djurforsoksetiska namnderna skall géra sin provning pa framgar
dock, som Birgitta Forsman anmarker i sin avhandling Djurforsok, att
den princip som ar applicerbar ar den utilitaristiska principen. Enligt
Birgitta Forsman blir det i praktiken frdga om en mycket grovhuggen
nyttomoral.

5.2.3 En jamforelse med etisk granskning inom
humanmedicin

Nar det galler granskningen av forsék inom humanmedicinska forsk-
ningen har man, i motsats till vad som galler for djurforsok, val preci-
serade grunder attyhga beddémningen pa. Und&®60-talet fick vi i
Sverige en regelmassig granskningsorganisation vad galler forsok pa
manniska. Detta var ett led i en internationell utveckling. Ett dokument
som harvid fick stor betydelse var Helsingforsdeklarationen. Detta ar
ett dokument som framarbetades vid World Medical Association’s
mote i Helsingfors ar 1964 och som stéllde upp ett antal rekommenda-
tioner kring etiska stéllningstaganden i medicinsk forskning. Doku-
mentet inneholl dock inget krav pa etisk granskning av forskningspro-
jekt. Efter ett antal forskningsskandaler i USA, dar saval friska som
sjuka forsokspersoner hade utnyttjats pa ett oetiskt och i vissa fall
krankande satt, beslot amerikanska National Institute of Health ar 1966
att alla humanforskningsprojekt, som skulle stédjas ekonomiskt, skulle
genomga etisk granskning. Eftersom aven svenska projekt till en del
finansierades genom amerikanska anslag, kom dessa riktlinjer att &ven
paverka forskningen i Sverige. Den forsta forskningsetiska kommittén i
Sverige inrattades vid Karolinska institutet ar 1966. Under slutet av
1960-talet arbetade en grupp inom MFR med att bl.a. faststalla etiska
principer for den kliniska forskningen. Sedan ar 1971 har MFR krav pa
att alla ansokningar darifran om anslag skall vara etikgranskade. (SOU
1989:75 s. 13 ff.)

Fortfarande ar det Helsingforsdeklarationen, som har reviderats vid
olika tillfallen, som &r det grundlaggande dokumentet fér vagledande
principer pa humanforskningsomradet. Vid humanforsok stélls krav pa
att forsokspersonens val och ve satts fore samhéllsnyttan, det ar skill-
nad mellan terapeutisk och icke-terapeutisk forskning i det att man kan
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ta storre risker om forsokspersonen sjalv kan dra fordel av forskningen
och det finns en princip om att forsokspersonen skall ha lamnat ett
informerat samtycke. Vidare foljer ofta av de forskningsetiska princi-
perna att forsokspersonen har réatt till sjalvbestammande, att forsoks-
personens lidande skall undvikas och dess valbefinnande framjas samt
att det finns en skyldighet att vara rattvis pa sa satt att fordelningen av
bordor och formaner fordelas. (Forsman, Djurférsok.)
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6 Djurforsoksverksamhet

6.1 Varfor anvander vi fortfarande djurforsok?

Orsakerna och skélen till att djurférsok fortfarande kommer till an-
vandning ar manga. Den viktigaste anledningen till djurforsok ar so-
kandet efter ny kunskap. Man efterstravar sddana kunskaper och meto-
der att sjukdomar hos manniska och djur kan diagnosticeras, behandlas
och forebyggas. For att uppna detta maste man erhalla kunskap om hur
det normala fungerar genom s.k. biomedicinsk forskning. Forsoksdjur
anvands aven vid produktion av vissa vacciner. Vidare gors djurforsok
for att sakerhetstesta mediciner och andra substanser.

Den kunskap vi har i dag har vi till stor del erhallit genom iakttagel-
ser och experiment pa alla biologiska nivaer, dvs. frAn molekyler och
celler till hela organismer. (Obrink, Waller; Forsoksdjurskunskap s.
19—24.) For att 6ka kunskapen om manniskan skulle i manga fall
manniskan vara det lampligaste forsoksobjektet. Modellen skulle
darmed vara identisk med den man Onskar diagnosticera eller behandla.
| de flesta sammanhang ar emellertid experiment direkt pa manniskan
uteslutet — det finns saval etiska, legala som praktiska invandningar
mot att anvadnda méanniskan som férsoksmodell (van Zutphen m.fl.;
Principles of Laboratory Animal Science s. 326—327).

Forsok pa djur anses av de flesta som det moraliska alternativet till
forsok direkt pa manniskan. | djurforsok forsoker man med anvandning
av en s.k. djurmodell att efterlikna manniskan. Det ar inte sjalva bilden
av det anvanda djuret som ar i fokus utan den kunskap som man erhal-
ler vid jamforelser mellan det fysiologiska beteendet hos djuret och var
egen art, s.k. extrapolering. Att foérutsdga en reaktion hos méanniskan
utifran kunskaper erhallna genom djurférsok ar en av de mest svara
uppgifterna for forskare. Svarigheterna med extrapolering ar livligt
debatterad i vetenskapliga och politiska sammanhang nar fragan om
betydelsen av djurférsok for manniskans halsa diskuteras. Det som ar
skadligt eller verksamt i en icke mansklig art kan vara oskadligt eller
overksamt i manniskan. Som exempel kan ndmnas att penicillin ar



58 Djurférsoksverksamhet SOU 1998:75

Odesdigert for marsvin men tolereras vanligtvis av manniskan.
Thalidomid, som medforde att tusentals barn blev handikappade
(Neurosedynkatastrofen), orsakar inte misshildningar hos ratta och
manga andra djurslag men val hos apa. Det har visat sig upprepade
ganger att ett nara genetiskt slaktskap eller en anatomisk likhet inte ar
palitliga kannetecken av parallella fysiologiska reaktioner, &ven om sa
kan vara fallet i manga situationer. Under alla forhallanden ar det
mycket svart att férutsdga saddan éverensstammelse. En okritisk tillit till
resultat fran djurforsok kan bli missledande. (Svendsen, Hau, Hand-
book of Laboratory Animal Science, vol Il, s. 2—5.)

Det finns kritiska roster mot anvandningen av djurférsok &ven inom
den vetenskapliga vérlden. Kritikerna anser bl.a. att djurférsék som
metod inte ar tillrackligt bra och att den kan leda in vetenskapen pa fel
vag. Detta kan fa till foljd att viktiga medicinska framsteg forsenas pa
grund av missvisande resultat fran djurforsok. De pekar pa att nya
tekniker och forskningsomraden 6ppnar 6kade majligheter att anvanda
metoder som ar battre kallor till 6kad kunskap om mé&nniskan &n vad
djurforsoken ar. (Galmark, Djurens ratt 1997:3 s. 13.)

En majoritet av forskarsamhéllet &r dock av den bestdmda uppfatt-
ningen att vi inte inom 6verskadlig framtid kommer att kunna upphéra
med anvandningen av djurférsok om vi vill fortsatta att skaffa oss ny
medicinsk kunskap for att kunna bota sjukdomar.

6.1.1 Olika djurmodeller

Man hanfor vanligtvis de olika djurmodellerna till ndgon utav fyra
olika kategorier. Dessa &r inducerade, spontana, negativa och orphana
modeller. Av dessa ar inducerade och spontana modeller de klart mest
anvanda modellerna. Enducerad modell erhaller man genom att man

t.ex. med ingrepp orsakar djuren ett sjukdomstillstand. | djurmodeller
for diabetes tillfér man djuret en substans som forstér bukspottkérteln.
En speciell form av inducerad modell ar de transgena djurmodellerna.
Dessa djur bar artificiellt tillférd frammande DNA i sin arvsmassa.
Anvandningen av transgena djurmodeller har kraftigt dRadntana
modeller bestar av djur som pa ett naturligt satt har fatt genetiska
forandringar. P& grund av dessa genetiska defekter utvecklar djuren en
viss typ av sjukdom. Genom att ta vara pa denna genetiska defekt och
avla vidare pa den erhaller man tillgang till en ny modell. Som exempel
pa en spontan djurmodell kan namnas de nakna méssen som anvands i
cancerforskningNegativa modeller ar djur som inte svarar upp mot en
viss sjukdom, dvs. djuret far inte en sjukdom som man har forsokt
utsatta djuret for. Eorphan modell slutligen, ar en modell som bestar
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av djur som har utvecklat en sjukdom som &nnu inte har patraffats hos
manniskan. Modellen kommer till anvandning nér en liknande méansk-
lig sjukdom senare blir identifierad. Ett exempel harpa ar den s.k. galna
ko-sjukan. (Obrink, Waller; Forsoksdjurskunskap s. 328—331, Svend-
sen, Hau, Handbook of Laboratory Animal Science, vol II, s. 3.)

Det finns formodligen ingen djurmodell som visar alla de aspekter
som finns i en sjukdom hos manniskan.

Hur valjer man modell?

Vilken djurmodell som anvands i forskning skiftar lika mycket som
sjalva forskningsomradena. Det finns inga specifika regler att ta till nar
man star infor att valja den basta djurmodellen for ett experiment.
Forutsattningarna for olika projekt ar alltfér varierande.

6.1.2 Forsoksdjursvetenskap

Efter andra varldskriget 6kade satsningarna pa biomedicinsk forskning,
vilket ocksa ledde till en 6kad anvandning av forsoksdjur. Trots att
omfattningen pa den biomedicinska forskningen har ©kat, har en
minskning av antalet anvanda férsdksdjur skett sedan slutet av 1970-
talet. Till stor del kan detta tillskrivas den vaxande kritiken mot djur-
forsok, som okade forskarnas medvetenhet om problematiken kring
djurférsok. En annan viktig faktor ar framvaxten av den nya vetenska-
pen om férsdksdjursanvandning, forstksdjursvetenskap. Denna veten-
skap ar en hjalpvetenskap som utnyttjar metoder och tekniker fran de
flesta andra biomedicinska discipliner. Vetenskapen studerar veten-
skapliga, etiska och juridiska aspekter vid anvandning av djur i biome-
dicinsk forskning. De framsta malen for forsoksdjursvetenskapen ar att
bidra till kvaliteten pa djurforsoken och till att 6ka valbefinnandet hos
djuren.

For att erhalla tillforlitliga resultat i forskningen ar det viktigt att ha
mesta mdéjliga kontroll dver de i forsoket ingdende parametrarna. Ju
mer forfinade forsdken blir desto viktigare ar det att djuren har en hog
kvalitet. Detta ledde till att man bdérjade avla definierade djur. Vidare
byggde man forsdksdjursanlaggningar efter strikta fysiologiska kriteri-
er. (Obrink, Waller; Forsoksdjurskunskap s. 32—35.) En kontrollerbar
miljo ar viktig for att kunna tolka resultaten fran djurforsok. En sadan
s.k. standardiserad miljo kan inte alla ganger ge djuren tillracklig
stimulans. Olika insatser gors for att forsoka forbattra miljon for djuren
och bereda dem mdjlighet att uttrycka sitt naturliga beteende.
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Inom forstksdjursvetenskapen betonar man betydelsen av vad som
kallas de 5 F:n. Detta begrepp anvands som ett matt pa djurens valfard
och formulerades ursprungligen av dr John Webster, Bristol University
i England (Djurens Ratt 1996:4 s. 27). De 5 F:n ar
— Frihet fran torst/hunger
— Frihet fran obehag
— Frihet fran skada/sjukdom/smarta
— Frihet fran radsla/stress/angest
— Frihet att kunna bete sig pa ett naturligt satt.

Nyligen tillsattes det en professur i férsoksdjursvetenskap vid Upp-
sala universitet. Ytterligare en sddan professur ar under tillsattning vid
Sveriges lantbruksuniversitet.

| Uppsala har det bildats en natverksgrupp, bestdende av personer
fran Uppsala universitet, Sveriges Lantbruksuniversitet, Statens veteri-
narmedicinska anstalt (SVA) och ldkemedelsindustrin. Denna nat-
verksgrupp verkar for att binda ihop forsoksdjursfragor pa en veten-
skaplig central niva och vara radgivande at de som anvander djur i
forsok.

Statens veterinarmedicinska anstalt

SVA ar den centrala anstalten fér sjukdomsdiagnostik och férebyggan-
de verksamhet inom djurhalsovarden. Verksamheten vid SVA omfattar
manga olika discipliner, bl.a. patologi, bakteriologi, toxikologisk kemi,
virologi och parasitologi. SVA har ocksa en produktionsavdelning som
tillverkar bl.a. vaccin och sera. Verksamheten innefattar &ven forskning
och metodutveckling inom omradet veterinarmedicin. Ett stort antal
specialister, representerande olika djursjukdomar och husdjurshygien,
ar anstallda pa myndigheten. Man utfor bade myndighetsuppgifter samt
uppdragsverksamhet at bl.a. djuragare, organisationer och andra intres-
senter.

SVA har haft flera hélsoinventeringsprogram som varit av stor vikt
for att forbattra kvaliteten pa forsoksdjuren. Detta har varit en viktig
faktor for den minskning som skett av antalet anvanda forsoksdjur
sedan 1970-talet. Aven om arbetet i sddana program alltjamt pagar, bor
man dock inte forvanta sig att denna faktor skall ha en lika stor inver-
kan pa forsoksdjursanvandningen i fortsattningen som den haft under
tidigare decennier.



SOU 1998:75 Djurférsdksverksamhet 61

6.2 Anvandningen av forsoksdjur
6.2.1 Inledning

| beslutsprocessen o6ver vilket djur som skall anvandas vid ett experi-
ment spelar manga faktorer in. Det viktigaste &r att finna ratt djurmo-
dell och att djurmodellen kan ge svar pa de fragor man staller. Tva
andra faktorer som man inte kan bortse fran ar traditionen inom omra-
det och ekonomin. Nar ett djurslag har anvants mycket och lange inom
ett forskningsomrade samlas en stor mangd data om detta djur och en
stor erfarenhet om den experimentella tekniken for just det djurslaget.
Ekonomiska faktorer har lett till att rattor, moss och kaniner till viss del
har ersatt hund och katt. Andra faktorer an de som namnts, som kan
paverka valet av forsoksdjur, ar bl.a. biologiska olikheter, forsoksdju-
rets storlek, tillganglighet och samhallsreaktioner. (Obrink, Waller;
Forsoksdjurskunskap s. 250—252.)

Det ar framst tre olika typer av djurférsék som gors — forsok dar
djuren anvands som organdonatorer, akutforsok och kroniska forsok.
Anvandningen av djur som anvands som donatorer av organ, vavnader
eller celler ar stor. Djuren avlivas i dessa fall pa ett humant satt och
darefter tas organ eller organdelar ut och anvands i t.ex. in vitro-
experiment. Ett akutférsdk innebar att experimentet i sin helhet utférs
under narkos och nar experimentet ar slutfért avlivas djuren medan de
fortfarande ligger i narkos. Kroniska forsok kan se ut pa manga olika
satt men de har det gemensamt att djuren ar vakna under stérre delen av
experimentet. De kroniska experimenten kan innebéra att djuren utsatts
for lidande eller obehag, men detta ar inte alltid fallet. Experimentens
varaktighet kan variera mellan nagra timmar och flera ar. Djur som
ingar i kroniska forsok och vistas pa forsoksdjursanlaggningen lange,
staller stora krav pa miljo och omvéardnad. (Obrink, Waller; Férsoks-
djurskunskap s. 197—198.)

Vilka anvéander forsoksdjur?

De som anvander férsoksdjur i Sverige kan delas in i tre huvudgrupper.
Den storsta gruppen bestar av universitet/hogskola/landsting/kommun.
Under 1990-talet har denna grupp svarat for knappt tva tredjedelar av
den totala anvandningen av forsoksdjur. Den nast storsta gruppen
utgdrs av lakemedelsindustrin, som svarar fér omkring en tredjedel av
den totala anvandningen av forsdksdjur. Lakemedelsindustrin i Sverige
domineras av Astrakoncernen och Pharmacia & Upjohn AB. Den sista
gruppen som anvander forsoksdjur bestar av fristdende statliga myn-
digheter, bl.a. SVA, Statens livsmedelsverk, SMI, Socialstyrelsen,
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Arbetsmiljostyrelsen, Forsvarets sjukvardscentrum och Forsvarets
forskningsanstalt samt féretag som inte hor till lAkemedelsindustrin.

Denna grupp svarar fér en mindre del av den totala anvandningen av
forsoksdjur.

Vilka djurslag anvands och for vilka andamal anvands de?

De vanligaste forsoksdjuren ar ratta, mus, marsvin, hamster, kanin, apa,
hund, katt, svin, notkreatur, fagel, groddjur och fisk.

Anvandningen av mdss, rattor, faglar och fiskar utgjorde under ar
1996 tillsammans 95 procent av den totala anvandningen: moss 25
procent, ratta 20 procent, fagel 25 procent och fisk 25 procent. Om man
ser till det antal djur som anvands i férsdk enligt definitionen i Euro-
paradets konvention och EG:s direktiv har 87 procent bestatt av moss
och rattor. De flesta fiskar och faglar har saledes anvants i forsék som
endast omfattas av den svenska definitionen av djurforsok.

Universitet, hogskolor och landsting anvander i huvudsak rattor,
mass, fiskar, kaniner, faglar, svin och marsvin i namnd ordning savitt
avser djurforsok enligt definitionen i Europaradets konvention och EG-
direktivet. Denna grupp anvander ett stort antal djur till fors6k som
endast utgor djurférsok enligt svensk definition.

I motsats till vad som é&r fallet for universitet, hégskola och lands-
ting &r de djurférsok som utfors inom lakemedelsindustrin till 6verva-
gande delen djurforsok enligt definitionen i Europaradets konvention
och EG-direktivet. De djurslag som anvands ar framst moss, rattor,
marsvin, kaniner, faglar och hundar i namnd ordning.

For dvriga foretag och myndigheter som anvander forsoksdjur do-
minerar anvandningen av moss i forsok enligt Europaradskonventio-
nens och EG-direktivets definition och fiskar i forsok enligt svensk
definition.
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Anvandningen av olika djurslag i forsok under 1990-talet saval en-
ligt svensk definition som enligt definitionen i Europaradets konven-
tion och EG:s direktiv redovisashilaga 3. Nedan fdljer en kort redo-
gorelse 6ver bl.a. anvandningsomradena for en del av de olika djursla-
gen. Uppgifterna ar till dvervagande del hamtade ur CFN:s skriftserie,
dar arliga redogorelser lamnas 6ver anvandningen av forsoksdjur.

Rattor och moss

Rattor och moss har sedan lang tid varit de vanligaste forsoksdjuren
och de anvands pa de flesta forsoksdjursavdelningarna i landet. An-
vandningsomradena ar saledes manga. Vid studier av hjart- och karl-
sjukdomar och nervsystemets sjukdomar dominerar ratta. Den storsta
forbrukningen av mus sker pa institutioner med tumdrbiologisk och
immunologisk inriktning. Den stora anvandningen av mus beror bl.a.
pa att det forekommer ett stort antal inavlade stammar vilka har speci-
fika egenskaper som pa olika satt kan utnyttjas inom forskningen. Nar
det galler mus kommer med all sannolikhet anvandningen av transgena
madss att oka kraftigt de narmaste aren. Det finns aven ett alltmer okat
intresse for att framstéalla transgena rattor.

Marsvin

Marsvin har traditionellt anvants vid diagnostik av tuberkulos. Alter-
nativa och kompletterande metoder har emellertid mdjliggjort en
minskning av denna anvandning. Under aren 1982—1989 varierade
férbrukningen mellan 29 000 och 21 500. Hittills under 1990-talet &r
motsvarande siffror 19 500 och 12 500. Som jamforelse kan ndmnas att
forbrukningen ar 1974 var 63 000 marsvin.

Kanin

Kanin anvands som forsoksdjur inom ett flertal olika forskningsomra-

den. Tidigare anvandes ett stort antal vid pyrogentestning av olika
farmaka. Sadan testning kan numera gdéras med in vitro-metodik, dar
blod fran ryggradslosa djur anvands (se ét/§h3.3). Vanligt ar dock

att anvanda kanin for bl.a. framstéllning av antikroppar. Vidare an-

vands kaniner vid olika irritationstester. Den totala forbrukningen av

kanin har halverats sedan borjan av 1980-talet.
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Svin

Svin har alltmer kommit till anvandning inom forskningen och ar ett
intressant djurslag inom experimentell kirurgi, bl.a. transplantations-
och plastikkirurgi. Vidare anvands svin i cirkulations- och allergiforsk-
ning samt vid utbildning i krigskirurgi. | viss man har svin ersatt forsok
med hund. Under 1980-talet varierade férbrukningen mellan 810 och
3 160 djur. For ar 1996 uppgick forbrukningen till 5 200 djur.

Hund

Det ar framst lakemedelsindustrin som anvander hund som férsoksdjur.
Hund anvénds bl.a. inom farmakologisk och toxikologisk forskning.
Vidare anvands hund inom experimentell kirurgi. | bérjan av 1980-talet
sag man en minskning av antalet anvanda hundar. Anvandningen har
darefter hallit sig mellan ca 550—870 djur per ar.

Katt

Katt har anvants framfor allt inom cirkulationsfysiologin och neurofy-
siologin. Anvandningen vid neurologiska undersokningar har berott pa
att kattens olika hjarndelar ar val kartlagda. Detta har mdijliggjort att
man med mycket stor precision kan féra in ett instrument till en be-
stamd punkt i hjarnan. Forskningen pa katt har framfor allt &gt rum pa
universiteten. Antalet anvanda katter i djurférsok har dock stadigt
minskat. Férbrukningen var ar 1982 uppe i 2 350 djur och for ar 1995
rapporterades en forbrukning av 272 djur. Under ar 1996 okade an-
vandningen visserligen till 393 djur. Anvandningen berdknas dock inte
Oka ytterligare under den narmaste tiden.

Apa

De apor som anvands i djurférsdk ar bl.a. makaker, markatter och
marmosetter. Dessa kommer fran Asien, Afrika resp. Sydamerika. Apor
anvandes tidigare i huvudsak i samband med framstéllning av polio-
vaccin. | dag anvands de framst vid forskning om nervsystemets sjuk-
domar och psykiska sjukdomar hos manniska samt inom aidsforskning-
en. Pa grund av myndighetskrav har lakemedelsindustrin aviserat behov
av en Okad anvandning av apa som forsoksdjur. Att transportera
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apor till Sverige blir allt svarare da allt farre flygbolag atar sig trans-
porten beroende pa negativ opinion fran bl.a. djurskyddsorganisationer.
(Se mer om apor nedan.)

Faglar och fiskar

Under 1980- och 1990-talen har aven ett stort antal faglar och fiskar
anvants vid djurférsok. Huvuddelen av forbrukningen av faglar under
1980-talet, omkring 10 000 djur arligen, har utgjorts av daggamla
kycklingar fran tamhons vilka anvants vid akutforsok for diagnostik av
roda hund. Under 1990-talet har ett mycket stort antal faglar anvants i
beteendestudier. Det har framst varit hons som har studerats i syfte att
forsoka utveckla och forbattra alternativ till burhonshallning. For ar
1996 anvandes ca 110 000 faglar i beteendestudier. Ett stort antal
faglar under 1990-talet har vidare utgjorts av tuppar, vars kammar
anvants for utvinning av hyaluronsyra for framstalining av lakemedel.
Fiskar anvands i naturvetenskaplig grundforskning, bl.a. i beteen-
destudier och uppfédningsforsok, samt for toxikologiska tester. Eftt
exempel ar de forsok som utférs enligt Naturvardsverkets riktlinjer for
karaktarisering av bl.a. avloppsvatten och annan provning av miljofar-
lig verksamhet. Anvandningen av grupperna fagel och fisk visar en
tendens till att 6ka. Individuellt markt fisk ingar sedan ar 1996 i rap-
porteringen av forsoksdjur. Detta ar redovisades ca 160 000 fiskar.

Transgenadjur

Genom att blanda och valja, sortera och inavla, ta vara pd mutationer
och foroka de djur som béar pa vissa anlag kan man erhalla djur som ar
sarskilt lampade for viss forskning. Forskning och férsok har dock
begransats av hur djur kan korsas och av vilka mutationer som uppstar
mer eller mindre spontant. Med anvandning av transgentekniken har
emellertid helt andra mojligheter 6ppnats inom forskningen. (Veten-
skapsakademien; Djur med nya gener s. 32—33.)

| transgena djur har man tagit bort en gen, férandrat en gen eller
lagt till en ny gen. Den genetiska foéréandringen forekommer i alla
djurets celler och den genetiska for&ndringen ar arftlig. | och med de
transgena djuren har forskare fatt en brygga fran molekylar bitllogi
hela biologiska system. Dessa djur ger forskningen en 6kad handlings-
frihet och mojlighet att med stor precision klarlagga genernas funktion
i ett helt djur, fa fram djur som kan fungera som modeller for manskli-
ga sjukdomar och ta fram djur som lampar sig for att testa vad méanni-
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skan kan exponeras for. (Vetenskapsakademien; Djur med nya gener s.
9—10.)

Utover anvandningen inom den biomedicinska forskningen finns det
anvandning for transgena djur inom jordbruksomradet dar de transgena
djuren 6ppnar mdjligheter till djur med bl.a. effektivare foderomvand-
ling och resistens mot sjukdomar. Vidare kan de transgena djuren
anvandas som produktionssystem, dvs. vissa biologiskt aktiva substan-
ser for terapeutiskt bruk kan produceras i djuren. (Herbertsson; Trans-
gena djuri USA))

Produktion av transgena djur kan i princip goras pa vilket djurslag
som helst. Den transgena tekniken har ocksa anvants pa flera olika
djurslag, bl.a. mus, ratta, kanin, ko, gris, far, get och fisk. Det absolut
vanligaste djuret &r dock mus. Orsakerna till detta ar bl.a. att forskarna
redan hade mycket kunskap om musens embryologi och genetik. Efter-
som den transgena tekniken &r tidsddande och dyr, &r musen dessutom
lamplig pa grund av sin korta livscykel.

Idén att skapa transgena djur startade i slutet av 1970-talet. Man ha-
de da lart sig att odla och hantera musagg utanfor mushonans aggledare
och lagga tillbaka dem i en annan mushona. Vidare fanns det en teknik
for att isolera, massforoka och renframstalla enskilda arvsanlag med
hjalp av den s.k. hybrid-DNA-tekniken. Genombrottet for transgena
moss kom i borjan av 1980-talet, nar metoden att injicera en extra gen i
cellkarnan hos befruktade musagg introducerades. Forskarna lyckades
bl.a. att skapa en transgen mus med frammande gener for tillvaxthor-
mon. Genom genteknik hade manniskan astadkommit att en mus i alla
sina celler bar pa ett arvsanlag fran en ratta. Den nya genen gav den
stora musen extra tillvaxthormon som t¢kade dess vaxtformaga. Detta
medférde att den transgena musen var dubbelt s& stor som en normal
mus. (Vetenskapsakademien; Djur med nya gener s. 11—15.)

Ar 1987 utvecklades den s.k. knock out-tekniken som innebéar att
man tar bort gener ur musens arvsmassa. Med denna teknik kan s.k.
recessiva sjukdomar studeras, dvs. sjukdomar som bryter ut endast om
anlaget for sjukdomen finns i dubbel uppséttning i arvsmassa. Denna
typ av sjukdomar kunde man namligen inte studera med anvandning av
den ursprungliga s.k. injektionstekniken, eftersom denna endast lagger
till en gen. Sa& lange som den normala fungerande genen finns kvar
bryter inte en saddan sjukdom ut, oavsett vilken muterad genvariant som
laggs till. (Medicinsk vetenskap 3/97 s. 26—27.)

Transgentekniken fortsatter att utvecklas i snabb takt. En begrans-
ning med tekniken var lange att forskarna bara kunde sla ut ett arvsan-
lag i kroppens samtliga celler. Nu kan man emellertid sla ut en specifik
gen i ett av kroppens alla organ. Genens betydelse for olika organ kan
namligen variera. Man forfinar aven tekniken genom att med en markér
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folja var den insatta genen &r aktiv i det transgena djuret och man kan
t.o.m. bestimma om den insatta genen skall aktiveras eller inte.
(Medicinsk vetenskap 3/97 s. 27.)

Sarskilt om anvandningen av icke-manskliga primater som
forsoksdjur

Icke manskliga primater, apor, ar de djur som med hansyn till fysiolo-
gisk utveckling &r mest lika manniskan, bl.a. visar det centrala nerv-
systemet stora likheter liksom det finns likheter i socialt beteende,
emotionella behov och intellektuell kapacitet. Dessa forhallanden gor
att apor i vissa sammanhang anses sarskilt anvandbara i vetenskaplig
forskning, t.ex. for att understka manskliga sjukdomar, och for att
forutsaga mojliga reaktioner pa kemiskt och farmakologiskt effektiva
amnen hos manniska.

Pa grund av apornas stora likheter med manniskan ar anvandningen
av apor i forsok ocksa sarskilt ifragasatt. Det kan namligen antas att
aporna har ungefar samma férmaga att uppleva smarta och obehag som
méanniskan. Detta gor att det fran forskningens, djurskyddets och all-
méanhetens sida havdas att forskning som inte ar etiskt forsvarbar pa
manniskan inte heller kan anses etiskt forsvarbar pa apor.

De apor som framst kommer till anvandning inom forskningen i Eu-
ropa ar makaker, markatter och marmosetter. Bland de manniskolik-
nande aporna ar det i princip uteslutande chimpanser som anvands. De
mesta anvandningsomradena inom forskningen ar studier i neurofysio-
logi, sarskilt hjarnans fysiologi, fortplantningsbiologi, smittsamma
sjukdomar som aids, hepatit A och C, malaria och slutligen autoimmu-
na sjukdomar och neurologiska sjukdomar sasom reumatism, multipel
skleros, Alzheimers sjukdom och Parkinsons sjukdom. Apor anvands
aven inom utveckling och testning av nya lakemedel, vacciner och
produkter for genterapi samt i samband med sékerhetstester for pro-
duktkontroll av vacciner.

Det uppskattas att det i EU:s medlemslander under ar 1991 anvan-
des ca 10 000 apor i djurforsok. En prelimiar rapport for ar 1996 tyder
pa att anvandningen av apor aven detta ar uppgick till omkring 10 000
djur. I motsats till de flesta 6vriga EU-lAnderna har vi i Sverige haft en
tydlig minskning av antalet anvanda apor i djurférsok. Storbritannien
foljt av Frankrike och Tyskland &r de Iander i den europeiska unionen
som enligt statistiska rapporter anvander flest antal apor i férsék. De
statistiska rapporterna fran EU-landerna ar fortfarande inte alltid
kompletta och metoderna att samla in uppgifterna &r inte uniforma. EU-
landerna ha dock forbundit sig att ar 1999 ha underlag for en jamfor-
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bar och dverensstammande insamling av data kring djurférsdksanvand-
ningen.

Manga av de apor som anvands i djurférsok har importerats fran de
lander dar aporna har sitt ursprung. Aporna kan vara viltfangade eller
uppfodda i fangenskap. Det forekommer viss uppfodning av apor i
Europa for djurforsoksandamal. Nar det galler uppfodningen av apor i
deras ursprungslander ses detta som ett battre alternativ an att fanga
djuren vilt. Internationella transporter av apor a mycket pafrestande
for djuren och staller hoga krav pa tillsyn och skotsel. Fran djur-
skyddshall ifragasatts att apor har fotts upp i fangenskap och att manga
sadana apor i stéllet egentligen ar viltfAngade. For att bli klassificerad
som uppfodd i fangenskap och inte viltfAngad kravs att djuret i fraga
utgdr minst andra generationen i ett uppfédningsprogram. Ett annat
problem kan vara att forhallandena for djuren som fods upp i fangen-
skap utanfor Europa inte har den standard som kravs har.

EG:s direktiv 86/609/EEG om djurforsok faststaller att apor som
anvands som forsoksdjur skall vara destinationsuppfédda, men att
undantag kan medges av myndigheterna. Europaradets konvention
innehaller inga specifika regler om apor.

Apor hor till de djurslag dar manga underarter ar utrotningshotade.
Importen av dem regleras av konventionen om internationell handel av
hotade vilda djur och vaxter (CITES-konventionen). Innehallet i kon-
ventionen implementerades delvis i EG:s direktiv 3626/82/EEG. Be-
stammelsen stadgar att handel med arter som ar skyddade endast ar
tilldtet om tagandet av djuret inte skadar fortlevnaden av arten eller
negativt paverkar omfattningen pa det omrade inom vilket populationen
i fraga av ett djur forekommer. Det kravs sarskilt tillstand for import
och export av sddana djur som omfattas av CITES-konventionen. Detta
géller bl.a. for apor som anvands i djurforsok.

De lander som framst svarar for exporten av apor som skall anvan-
das i djurforsok, bade viltfAngade och uppfodda i fangenskap, ar Filip-
pinerna, Indonesien, Mauritius, Guyana, Kina, Barbados, Vietnam,
Kenya och Israel.

Under perioden 1989—1992 importerade Sverige enligt statistiska
uppgifter ca 2 300 apor, samtliga for vetenskapligt andamal. Sedan ar
1992 har dessa apor importerats framst fran Filippinerna, Kina och
USA.

Ar 1993 holls en méte i samarbete med Europeiska kommissionen
Directorate-General (DG) Xl for Vetenskap, Forskning och Teknologi
samt europeiska experter pa uppfodning av apor. Motet holls for att
forsoka hitta en godtagbar l6sning pa Europas behov av apor att anvan-
das som forsoksdjur. Motet uppskattade att behovet av apor for den
europeiska unionen uppgick till mer a&n 10 000 djur arligen. For att
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svara upp mot behovet kravdes det destinationsuppfédda apor. Som en
féljd harav bildades i november 1994 EUPREN (European Primate
Resources Network. EUPREN bestar hittills av primatcenter och andra
forskningscenter i Frankrike, Tyskland, Italien, Storbritannien och
Nederlanderna. EUPREN har till syfte bl.a. att garantera att apor an-
vands pa ett kontrollerat och etiskt satt, att forbattra kvaliteten pa
forsoksdjuren, att underlatta utbyte av information om primatologi och
att paverka lagstiftningen med hansyn till djurskyddsaspekter.

Fran djurskyddshall ifragasatts om EUPREN inte kommer att fa en
negativ effekt pa anvandningen av apor i djurforsék. Man pekar bl.a. pa
att malet for EUPREN ar att tillhandahalla mer an 10 000 apor per ar
for vetenskapligt andamal. For att uppna detta kravs stora insatser bade
ekonomiskt och personellt. Det befaras darfor att projektet blir ekono-
miskt forsvarbart endast under forutsattning att verksamheten blir
langsiktig och det skulle motverka ambitionen att minska anvandningen
av apor som forsoksdjur. Fran djurskyddshall menar man darfor att
EUPREN:s uppfodningsplaner kommer att strida mot tanken i EG:s
direktiv 86/609/EEG, artikel 23, som sager att kommissionen och
medlemslanderna skall stimulera forskning for utveckling och utvarde-
ring av alternativa metoder. (Ruhdel, Sauer; Primate Experimentation.)

Smittskyddsinstitutet

| Sverige forvaras de flesta apor som anvands i djurforsok pa SMI. SMI
bedriver bl.a. forskning, avgiftsbelagd uppdragsverksamhet och dia-
gnostik. Forsoksdjursenheten pa SMI skall tillgodose behovet av djur, i
synnerhet apor, pa ett acceptabelt och tillforlitligt satt och har som mal
att detta skall ske med full kostnadstéckning.

Under hosten 1998 kommer verksamheten pa SMI att flytta till nya
lokaler pa Karolinska institutets campusomrade. Det finns langtgdende
planer pa att dar uppfora ett nytt djurhus, ett primatlaboratorium, som
ar tankt att sta fardigt under ar 2000.

SMI har minskat sin anvandning av apor. P& grund av att verksam-
heten ar dyr och att man har en medveten stravan mot att minska an-
vandningen av apor.

Anvandningen av apor pa SMI ar hart kritiserad. De lokaler dar
aporna for narvarande forvaras ar omoderna och ar med dagens matt
matt inte dndamalsenliga. De uppfyller inte pa ett bra satt djurens
behov. SJV, som &r central tillsynsmyndighet, har tillatit fortsatt verk-
samhet efter att ha stéllt vissa krav pa forbattringar for djuren och med
forsdkran om att verksamheten kommer att flytta inom kort till nya
lokaler.
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Ovrig anvandning av apor i Sverige

Utbver verksamheten vid SMI ar det Uppsala universitet och Akade-
miska sjukhuset i Uppsala, som anvander apor i djurforsok. Vid Upp-
sala universitet sker anvandningen i grundforskningen.

6.2.2 Anvandningen av forsoksdjur sedan bdrjan av
1980-talet

For tiden fore ar 1982 fanns det ingen systematisk statistik ¢ver an-
vandningen av forsoksdjur i Sverige. Detta ar borjade emellertid
Lantbruksstyrelsen (numera SJV) och CFN att publicera arlig statistik
angaende anvandning av forsoksdjur. Sammanstallningarna baserades
pa uppgifter fran forsoksdjursavdelningarna i landet. Dessa hade en
skyldighet att fora inkopsforteckningar, i vilka aven skulle inga uppgift
om djur som togs fran egen avel till forsok. Uppgifterna i inkopsfor-
teckningarna bedémdes motsvara den reella anvandningen med un-
dantag for en viss forskjutning over arsskiftet.

Ar 1988 fick CFN hela ansvaret for statistikforingen vid forsoks-
djursanvandning. Skyldigheten fér den som anvéander forsoksdjur att
bl.a. lamna uppgifter om antalet djur och djurslag som anvéands regle-
rades i CFN:s kungorelse (LSFS 1989:38) med foreskrifter om statis-
tikforing vid anvandning av djur for vetenskapligt &ndamal m.m. Dessa
foreskrifter, som har tillampats fr.o.m. ar 1990, var en félid av att
Sverige hade undertecknat och ratificerat Europaradets konvention om
ryggradsdjur som anvands till férsoék och annat vetenskapligt &andamal.

De forsta aren publicerades endast uppgifter om anvandningen av-
seende djur i forsok enligt den svenska definitionen. Ar 1990 inleddes
redovisningen aven av antalet djur i forsok som motsvarar definitionen
enligt Europaradskonventionen och sedermera EG-direktivet. Skillna-
den mellan de olika definitionerna ar att den sistnamnda inte omfattar
forsok dar djur utan foregdende ingrepp avlivas for uttagande av organ
eller organdelar, ej heller djur som anvands i beteendestudier utan
tvangsanordningar och forsok som gors utan ingrepp.

Sedan ar 1995 har CFN vid redovisningen av forsoksdjursanvand-
ningen lagt tonvikten pa definitionen enligt Europaradets konvention
och EG:s direktiv med héanvisning till att Sverige ar medlemsland i EU
och till att det underlattar jAmforelser med andra lander.

Den totala arsforbrukningen av forsoksdjur ser ut enligt féljande
(avrundade siffror);
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Ar Antal djur enligt Antal djur enligt ETS 123
svensk definition och 86/609/EEG

1982 488 500 -

1983 595 000 -

1984 506 600 -

1985 518 800 -

1986 496 600 -

1987 449 000 -

1988 464 000 -

1989 453 900 -

1990 494 100 338 300

1991 503 800 347 700

1992 553 000 349 200

1993 617 600 351 200

1994 629 600 351 600

1995 558 600 331 200

1996 718 400 286 000
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Kommentarer till anvandningen under 1980-talet

Forsoksdjursforbrukningen i landet under aren 1983 till 1987 visade en
vikande trend. Trenden bréts ar 1988 och det redovisades en viss ¢kad
anvandning jamfort med foregaende ar. Det berodde framst pa att fler
rattor, moss, fiskar och grodor eller 6dlor hade anvants. Anvandningen
av moss fick en 6kad betydelse genom att man hade tagit fram bl.a.
olika immunodefekta stammar. Ar 1989 kom att pd nytt visa p& en
minskning av anvanda forsoksdjur. Anvandningen av apor och rattor
Okade dock jamfort med foregaende ar. Anvandningen av moss ar 1989
var den lagsta sedan ar 1982. En bidragande orsak till nedgangen kan
ha varit att man vid produktion av monoklonala antikroppar till viss del
hade borjat 6verga till in vitro-metoder.

Kommentarer till anvandningen under 1990-talet

Ar 1990 visade en 6kning av forsoksdjursforbrukningen enligt svensk
definition. Okningen berodde till 6vervagande del pa att anvandningen
av faglar redovisades till ett antal om 98 000, att jamféras med 12 000
som var antalet for aret dessférinnan. Endast en mindre del av de
redovisade faglarna for ar 1990, namligen knappt 15 000, hade anvéants
i mer traditionella djurforsok. Merparten av anvanda faglar var héns
som till stor del hade férekommit i enklare utfodringsforsok, selek-
tionsférsok av olika slag, forsék med olika inhysningssystem och i
uppfédning fér produktion av biologiska produkter till lakemedel.
Sadan anvandning hade sannolikt forekommit under lang tid. Denna
anvandning hade emellertid inte tidigare redovisats i statistiken for att
undvika att gora redovisningen missvisande vid en jamférelse med
tidigare ar. Under samtliga ar 1990—1994 okade forsoksdjursanvand-
ningen. Denna trend brots tillfalligt &r 1995. Ar 1996 6kade dock
anvandningen jamfort med ar 1995 med sa mycket som 160 000 djur.
Hela okningen berodde emellertid i princip pa att man forst under ar
1996 bdrjade redovisa utsattning av markt fisk.

Inte mer an drygt halften, 59 procent, av antalet forsoksdjur ar 1995
utgjordes av djur som anvants i forsok enligt Europaradskonventionen.
For ar 1990 var motsvarande andel 68 procent. Denna trend av sjun-
kande andel forsok enligt Europaradskonventionen kan forklaras av att
det i Sverige anvands allt stérre antal faglar, dels for framstallning av
lakemedel, dels i férsok med utveckling av alternativ till burhonshall-
ning. For ar 1996 var andelen forsoksdjur som anvants i forsok enligt
Europaradskonventionen endast 40 procent. Detta berodde pa att redo-
visningen av utsattning av markt fisk som inleddes ar 1996 endast
omfattas av den svenska definitionen av djurforsok.
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6.2.3 Faktorer som paverkat
forsoksdjursanvandningen

Ar 1970 bedémdes den totala férsdksdjursanvandningen uppga till ca
914 000 djur (Ds Jo 1986:3 s. 31). FoOr ar 1995 var anvandningen
enligt den svenska definitionen 558 400 djur. Detta visar pa en minsk-
ning om ca 350 000 djur under en 25 ars-period. Denna minskning av
forsoksdjursanvandningen sedan 1970-talets bérjan beror troligen pa
flera faktorer. Till stor del har anvandningen sakert paverkats av den
djurférsdksetiska prévningen och halsoinventeringar i férsdksdjursbhe-
sattningar, som lett till en battre djurhalsa. Vidare har en forfinad och
effektiviserad forsdksdjursanvandning inom biomedicinsk forskning
paverkat anvandningen. Till viss del kan minskningen aven tillskrivas
de alternativa och kompletterande metoder till djurférsék som tagits
fram. Att beakta i detta sammanhang ar att omfattningen av den forsk-
ning som bedrivs i landet och utvecklingen inom den svenska lakeme-
delsindustrin har 6kat under samma period.

Forsoksdjursanvandningen enligt definitionen i EG:s direktiv och
Europaradets konvention har under aren 1991—1995 varierat mellan
331 200—351 600 djur. Det har saledes under denna period varit en
relativt sett stabil arsanvandning av forsoksdjur enligt namnda defini-
tion. Fo6r ar 1996 var anvandningen 286 000 djur. Minskningen om ca
45 000 djur detta ar jamfort med foregaende ar kan till stor del bero pa
att det forekom en omfattande ombyggnation av djurhus, framst pa
flera universitet men &ven inom lakemedelsindustrin. Det gar mot
bakgrund av foreliggande material inte att utlasa nagon klar trend vad
galler anvandningen av forsoksdjur enligt definitionen i Europaradets
konvention och EG:s direktiv.

Centrala forsoksdjursndmndens beddmning

Skalen till att djurférsok kommer till anvandning ar manga. De verk-

samheter som anvander djurforsok har ocksa sinsemellan en rad olika
forutsattningar. Vidare ar de faktorer, bade interna och externa, som
paverkar forsoksdjursanvandningen manga och bara delvis kanda. CFN
har efter kontakter med forskare som anvander forséksdjur redovisat de
faktorer som av forskarna utpekats som sarskilt betydelsefulla for

anvandningen. CFN har sammanstallt i tabellform nagra av dessa
faktorer och uppgifter om deras betydelse for férséksdjursanvandning-
en de senaste aren, vilka uppgifter finns upptagna i CFN:s arsredovis-
ning for 1997. Faktorernas betydelse har bedémts efter en femgradig
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skala dar 1 star for mycket liten betydelse och 5 for mycket stor bety-

delse.

Faktorer Betydelse Anmarkning

- Framstélining och anvéandning 4 Okning
av genetiskt modifierade djur

- Omstrukturering av lakemedels- 4 Minskning i
industrin Sverige

- Forfinad teknik och alternativ 3 Minskning
metodik

- Okade forsoksdjurskostnader 1 Minskning

- Ombyggnad av lokaler 4 Minskning/Okning

- Halsoinventeringar 2 Minskning

- Djurforsoksetisk prévning och 4 Minskning

Okad etisk medvetenhet

CFN lamnade bl.a. foljande kommentarer till tabellen: Nar det géller
framtagningen och anvandningen av genetiskt modifierade djur har det
havdats att den svenska férsoksdjursanvandningen skulle komma att
Oka kraftigt under 1990-talet till f6ljd harav. Eftersom vi &nnu inte sett
nagon sadan utveckling ar det oklart om nagon sadan utveckling kom-
mer att intréffa eller om den kommer att ske vid en senare tidpunkt. —
Lakemedelsindustrin har i Sverige liksom i andra lander genomgatt
stora strukturella férandringar och blivit multinationell. Detta innebar
att det finns stora mojligheter for foretagen att prioritera och lokalisera
verksamheterna till de lander som ger det optimala resultatet for foreta-
gen. Forsoksdjursanvandningen inom ldkemedelsindustrin har under
aren 1994—1996 visat en svag men anda tydlig minskning. Det ar
emellertid &nnu oklart vad omstruktureringen kan ha for inverkan pa
den svenska férsoksdjursanvandningen. — Det forskningsstdd som
man lamnat till utveckling av alternativa metoder har ett stort varde for
forskning med sarskild inriktning mot alternativa metoder. Forsknings-
stodets effekter samt den moderna och forfinade tekniken som kommer
till anvandning i laboratorierna leder till att behovet av att anvanda
forsoksdjur minskar inom den biomedicinska forskningen. — Om- och
tilbyggnader av lokaler paverkar forsoksdjursamringen bade pa
kort och lang sikt. Mojligheterna att utféra djurforsok undggdna-
tionstiden &r ofta forsdmrade vilket kan leda till en minskad anvand-
ning. Sa har varit fallet pa flera hall i landet de senaste aren. Nya
lokaler och darmed forbattrade forhallanden for djuren kan pé lang sikt
daremot skapa forutsattningar for en utbkad djurférsoksverksamhet. —
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Halsoinventeringar ar viktiga for att forbattra djurhéalsan och djurskyd-
det. Inventeringarna ar betydelsefulla for att fa kunskap om djurens
definierade héalsostatus, vilket leder till en battre situation vid plane-
ringen av djurférsdken och leder i ett langre perspektiv till att forsoks-
djursanvandningen begransas. — Den djurférsoksetiska provningen har
bl.a. en fostrande effekt pa forskningen i det att en ansokan till den
djurforsoksetiska namnden féregas av ett iakttagande av de djur-
skyddsaspekter den etiska provningen staller krav pa. Forskningen har
vidare framhallit att det finns en 6kad etisk medvetenhet bland forskare
som anvéander djurférsok. Denna medvetenhet &r delvis en foljd av den
djurforsoksetiska provningens paverkan men ocksa en féljd av den
utbildning som numera forekommer inom férsoksdjursomradet samt
den information om forsoksdjursfragor som férekommer. | denna
verksamhet medverkar ocksa CFN. Det saknas dock matmetoder som
pa ett tillfredsstallande séatt kan ge svar i numeriska termer for vad
CFN:s insatser har betytt for forsoksdjursanvandningens omfattning.

6.2.4 Nagot om forsoksdjursanvandningen den
narmaste framtiden

Biomedicinsk forskning

Den biomedicinska forskningen star for en mycket stor del av den
totala anvandningen av forstksdjur. Den framsta anledningen till att
den biomedicinska forskningen anvander djurférsok &r behovet av ny
kunskap. Visserligen har vart vetande om méanniskans kropp och dess
funktioner blivit avsevart mycket storre under de senaste artiondena.
Det ar dock valdigt langt kvar innan alla livsfunktioner ar kanda. Om vi
vill erhalla ytterligare kunskap harom finns det for narvarande ingen
annan vag att ga an att fortsatta studera det levande livet i alla nivaer,
fran molekyler till hela organismer. Detta inbegriper studier pa djur.
Den biomedicinska forskningen staller mot bakgrund hérav inga utsik-
ter om ett minskat behov av att anvanda djurférsék inom en Overskad-
lig framtid. (Obrink, Waller; Forsoksdjurskunskap s. 19—23.)

| och med transgentekniken har forskningen fatt tillgang till nya
djurmodeller for flera olika sjukdomar. Med stor sannolikhet kommer
vi att se en 6kning av anvandningen av transgena mdoss. Det finns flera
exempel pa forskningsomraden dar anvandningen av transgena djur
kommer att fa stor betydelse. Har foljer en redogorelse over nagra av
dessa omraden.

Genom mojligheterna med transgentekniken har ett forskningsom-
rade som kallas utvecklingsbiologi fatt allt storre utrymme inom den
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biomedicinska forskningen. Inom utvecklingsbiologin forsoker man
forsta hela processen fran den enkla ospecialiserade aggcellen till alla
de hogt specialiserade cellerna i hela manniskan. Det vetenskapslika
namnet for denna process ar differentiering. Denna forskning kommer
att fa stor medicinsk betydelse, eftersom méanniskans fosterutvecklig
styrs av hur gener satts pa och stangs av. De transgena djuren kommer
att kunna bidra till forstdelsen av hur olika fosterskadande amnen
angriper differentieringens mekanismer. (Vetenskapsakademien; Djur
med nya gener s. 36—37.)

Forskningen kring cancer har alltid varit mycket intensiv. Detta ar
ocksa en del av den biomedicinska forskningen dar ett stort antal
forsoksdjur har anvants och kommer att anvandas. Cancer uppkommer
pa grund av en serie forandringar i vissa gener. Dessa gener kallas
onkogener och finns normalt i alla celler. Onkogenerna har betydelse
for reglering av tillvaxt och differentiering. Forskningen kring cancer
ar till stor del koncentrerad pa att studera effekterna av onkogenerna
och samspelet mellan dem i syfte att férsoka utveckla behandlingsme-
toder eller forstka férebygga sjukdomeugpkomst. Det har skapats
manga transgena musmodeller for olika cancertyper. Den kanske mest
k&nda djurmodellen for cancer ar den s.k. onkomusen. Denna mus har
en extra benagenhet att utveckla motsvarigheten till brostcancer hos
manniskan. (Herbertsson; Transgena djur i USA.) Utvecklingen inom
transgentekniken har aven givit forskningen mdjlighet att "bestalla"
madss som far cancer i t.ex. bukspottkorteln eller leukemi. Innan an-
vandningen av transgena moss med onkogener kréavdes det omfattande
och langvariga forsok for att testa under vilka omstandigheter en cancer
utvecklas. Man gav cancerframkallande &mnen till stora grupper av
forsoksdjur for att fa fram de tumorer man ville studera. Forskarna
valde sedan ut de djur som hade de mest relevanta tumérerna. Detta var
ett grovt instrument. Transgentekniken innebar att betydligt farre djur
behovs i ett enskilt forsok, eftersom man med de transgena mossen vet
att en av cancerfaktorerna ar pa plats. (Vetenskapsakademien; Djur
med nya gener s. 39—40.)

Transgentekniken har ocksa kommit till stor anvandning inom im-
munologin. Forskningen kring vart immunférsvar bedéms som ett
centralt omrade inom den moderna biologiska forskningen. Genom de
transgena djuren har forskarna fatt ett battre instrument i sina anstrang-
ningar att forsta hur kroppen kan skilja pa kroppsegna och frammande
amnen samt hur olika typer av celler i immunsystemet bildas och
samverkar (Medicinsk vetenskap 3/97 s. 28). | dag & manga av de
gener som svarar for vart immunsystems egenskaper kartlagda. Vi vet
vilka celler som producerar antikroppar och hur detta gar till. Vidare
har vi kunskap om nagra av de genetiska mekanismer som far s.k.
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mordarceller att angripa frammande admnen i kroppen. Med transgena
madss kan man andra immunsystemet genom att lagga till gener eller att
sla ut bestamda gener. Pa sa satt kan man successivt undersoka hela
immunforsvaret. Den kunskap som erhalls ar av stor vikt for forstaelsen
av t.ex. autoimmuna sjukdomar som diabetes, reumatism, struma osv.
Forsék har aven visat att det & mojligt att i moss producera monoklo-
nala antikroppar fran andra arter, bl.a. manniskan. Sadana humana
monoklonala antikroppar kommer att vara till stor anvandning vid
behandling av vissa sjukdomar. Mdjligheten att transplantera organ
utan att behdva anvanda starka lakemedel fOr att trycka ner immunfor-
svaret ar ocksa ett tankbart resultat efter forskning med hjalp av trans-
gena moss. Dessa kan ocksa hjélpa oss att |6sa flera problem som finns
vid anvandningen av djur som donatorer till manniskan
(Vetenskapsakademien; Djur med nya gener s. 37—38. Herbertsson;
Transgena djur i USA.)

Chimpanser var det enda forsoksdjur som hade mdjlighet att ut-
veckla aids. Tillgangen pa djurmodeller var darfor liten. Nu har forska-
re emellertid utvecklat en transgen mus som man hoppas kan vara
modell vid forskningen kring en fungerande behandling av aids. |
musmodellen har man avlagsnat musens eget immunforsvar och ersatt
det med gener fran manniskans immunsystem. Darefter infekteras
musen med hiv som déarmed kan bli en modell som kanske kan ge
vardefull information om vad som sker i manniskokroppen.
(Herbertsson; Transgena djur i USA.)

Nervsystemet och de neurologiska sjukdomarna ar ytterligare forsk-
ningsomraden som i framtiden kommer att fa stor anvandning av trans-
gena djurmodeller (Medicinsk vetenskap 3/97 s. 28).

Lakemedelsutvecklingen

Att utveckla ett lakemedel ar en omfattande och komplicerad process
som kraver ett vetenskapligt samarbete mellan manga olika experter.
Vanligtvis ar det nagon form av biologisk mekanism i kroppen som

ger upphov till en sjukdom. Om man kan paverka denna mekanism sa
kan man aven paverka sjukdomstillstdndet. Att forsoka forsta de bak-
omliggande sjukdomsmekanismerna ar darfér av stor vikt. Nasta steq i
utvecklingsprocessen ar att forsoka finna en substans som har de egen-
skaper som &r onskvarda. | det inledande skedet, nar manga olika
substanser testas, ar férutsattningarna for att anvanda alternativa meto-
der goda. Dessa ar bade snabbare och billigare an djurforsok. Detta
innebér ofta att fler substanser testas med anvandning av alternativa
metoder an vad som skulle ha varit fallet vid anvandning av enbart
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djurférsok. Trots anvandningen av alternativa metoder behdver man
ofta &ven utfora djurférsok som kontroll av att den nya substansen har
onskad effekt. De alternativa metoderna kompletterar darfér mer &an
ersatter djurforsoken.

Om man har hittat en substans med potential vidtar darefter prekli-
niska effekt- och sakerhetsstudier. Dessa studier anvander allt fran
cellodlingar till levande djur och syftet ar att samla tillrackligt med
fakta och kunskap om den nya substansen for att den skall kunna
provas pa manniskor. Utan dessa tester skulle man inte na en sadan
kunskap om substansen att man skulle vaga ge den till manniskor.

Aven nar kliniska studier, dvs. forsok pa manniskan, genomfors,
fortsatter anvandningen av djurfoérsok. Dessa djurférsok skall ge svar
pa substansens effekter efter en lang tids intag.

Lakemedelsindustrin stravar efter att anvanda metoder som ersatter
anvandandet av levande djur. Inom en overskadlig tid kommer emel-
lertid traditionella djurforsok att vara nédvandiga vid utvecklingen av
lakemedel. En stor del av djurforsoken maste dessutom utforas i enlig-
het med och pa grund av de riktlinjer som olika myndigheter staller for
att fa ett blivande lakemedel godkant for anvandning pa manniska och
djur. (Astra AB och Pharmacia & Upjohn AB; Hur ett l&kemedel
kommer till.)

6.2.5 En fallstudie — diabetesforskningen

Forskningen och utvecklingen inom i princip alla medicinska omraden
har under de senaste artiondena inneburit stora framsteg med avseende
pa saval okad kunskap om sjukdomar som mer effektiv behandling. |
syfte att exemplifiera utvecklingen inom ett forskningsomrade har
utredningen valt att narmare redogoéra for diabetesforskningen. Denna
har varit och ar mycket intensiv. Det ar vidare ett forskningsomrade dar
anvandningen av olika djurmodeller har spelat och aven i framtiden
kommer att spela en avgorande roll. Dartill kommer att djurforséken
inom forskningen har ifrdgasatts ur djurskyddssynpunkt.

Diabetes mellitus (diabetes) ar det latinska namnet pa sockersjuka.
Detta ar en s.k. folksjukdom, som dkar snabbt i omfattning. Man raknar
med att ca 50 miljoner ménniskor enbart i Europa och USA har diabe-
tes. | Sverige finns det uppgifter pa att samhallets kostnader for sjuk-
domar i det endokrina systemet, dar diabetes &r den dominerande
sjukdomen, ar 1991 var over sex miljarder kronor (Jacobsson, Lind-
gren; Vad kostar sjukdomarna?). Dartill kommer kostnader for foljd-
sjukdomar. Detta kan jamféras med de resurser som laggs pa forskning
kring sjukdomen diabetes. For ar 1998 lamnar MFR 13 miljoner kronor
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i projektbidrag. Till detta skall laggas medel for ett par forskartjanster
och forskningsassistenttjanster. Vidare bidrar Svenska diabetesforbun-
det med for narvarande sex miljoner kronor arligen. Svenska projekt
far aven ekonomiskt bidrag fran utlandska finansiarer, t.ex. amerikans-
ka Juvenil Diabetes Foundation. Ytterligare resurser satsas dessutom
inom olika industriprojekt.

Diabetessjukdomen har varit kand sedan lang tid tillbaka och ordet
diabetes, som betyder rinna igenom, myntades av den grekiske lakaren
Aretaeus ar 180 e Kr. Aretaeus syftade pa att den diabetessjuke har
stora urinmangder och han ansag att kott och ben strommade bort med
urinen. Att det sannolikt var socker som utsdndrades i urinen vid
diabetes konstaterades redan under 1700-talet. Under 1880-talet pavi-
sades att levern kan bilda glukos (druvsocker) och dr Paul Langerhans
beskrev dliknande anhopningar av celler — betaceller — i bukspott-
korteln (pankreas), de s.k. Langerhanska O0arna. Genom avlagsnandet
av bukspottkorteln pa hund kunde man ar 1889 konstatera att detta
ledde till diabetes med dddlig utgang hos hunden. Den mest banbrytan-
de upptackten gjordes emellertid ar 1921 nar Frederich Banting och
Charles Best upptackte insulinet. Insulin ar nadmligen ett livsnddvandigt
hormon som reglerar kroppens glukosomsattning. Det kravdes manga
experiment pa djur innan man kunde borja behandla diabetespatienter
med insulin. Patienterna, som tidigare hade varit dédsdémda, kunde i
och med behandlingen aterforas till ett normalt liv och den kvarvarande
livslangden efter sjukdomens utbrott 6kade fran 1,5 ar till 30—40 ar.

Det visade sig emellertid att diabetes inte var besegrad genom insu-
linbehandlingen. Manga av de som hade 6verlevt tack vare insulintill-
forseln borjade efter en tid att f4 svara symptom fran framfor allt 6gon,
njurar och nervsystem. Nu vet man att symptomen ar tecken pa forand-
ringar i de sma blodkarlen. | 6gats nathinna kan férandringarna i blod-
karlen leda till arrbildning, som forr ofta ledde till kraftigt nedsatt syn
eller blindhet. De fina karlen i njurarna kan fortjockas, vilket pa lang
sikt kan leda till nedsatt och i svara fall helt upphavd njurfunktion.
Detta leder till urinforgiftning, som kraver dialysbehandling eller
njurtransplantation. Diabetesforandringarna kan ocksa drabba hjartats
kranskarl och forsamra nervernas funktion. De svara foljdsjukdomarna
som diabetes kan medfora samt det faktum att antalet diabetiker har
fortsatt att 6ka i snabb takt, har drivit pa forskningen.

Diabetes ar egentligen ett samlingsnamn for flera olika rubbningar
av amnesomséttningen som alla karaktariseras av att blodsockret ar
forhojt. Det finns tva huvudtyper av diabetes. Den ena typen kallas
juvenil diabetes, barndiabetes, ungdomsdiabetes eller typ 1-diabetes.
Denna debuterar i regel tidigt, oftast i tonaren. Utredningen har valt att
kalla denna form av diabetes for barndiabetes. Utméarkande for denna
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ar att tillverkningen av insulin helt eller sa gott som helt har upphort pa
grund av att betacellerna i de Langerhanska 6arna forstorts. Sjukdomen
kraver darfor en livslang behandling av insulin. Férr anvandes nastan
enbart hogrenat svininsulin. Numera &r dock samtliga insuliner som
anvands i Sverige s.k. humaninsuliner, dvs. identiska med det manskli-
ga insulinet. En del av dessa humaninsuliner framstalls med insulin
fran svin som utgdngsmaterial, andra med s.k. hybrid-DNA-teknik.

Den andra huvudtypen av diabetes kallas for vuxendiabetes, alders-
diabetes, adult diabetes eller typ 2-diabetes. Denna uppkommer nastan
alltid efter 40 ars alder. Utredningen har valt att kalla denna diabetes-
form for vuxendiabetes. Denna finns i sin tur i flera former, varav en
har samband med 6vervikt. Vid vuxendiabetes ar formagan att produce-
ra insulin inte helt upphavd och oftast behdévs inte insulinbehandling.
Den insulinbrist som rader vid vuxendiabetes kan bero pa dels att
betacellerna i de Langerhanska Oarna i bukspottkorteln producerar for
lite insulin, dels att kroppens vavnader som en foljd av 6vervikt och
fetma har nedsatt kanslighet for insulin och darfér kréver mer insulin
an bukspottkorteln kan producera. | manga fall ar det en kombination
av dessa tva faktorer som orsaker vuxendiabetes. | motsats till vad
manga tror ar vuxendiabetes mer arftlig an barndiabetes. Levnadssattet
spelar dock en stor roll for att utlésa vuxendiabetes.

Vuxendiabetes ar betydligt vanligare an barndiabetes och svarar for
omkring 85—90 procent av all diabetes. Vuxendiabetes och barndia-
betes kan ge upphov till samma foljdsjukdomar, dvs. égonférandringar,
njurskador, hjart- karlsjukdomar och nervlidande i allmanhet
(neuropati). Risken att relativt tidigt drabbas av komplikationer ar
emellertid lagre for vuxendiabetiker, vilket bl.a. beror pa att sjukdomen
som regel upptrader betydligt senare i livet &n vad som ar fallet med
barndiabetes.

Upptéackten att diabetes ar ett heterogent tillstand, som representerar
flera sjukdomar med olika sjukdomsorsaker och forlopp, har inneburit
en ny bas for diabetesforskningen. Denna bedrivs nu inom ett stort
antal vetenskapliga falt, bl.a. biokemi, cellbiologi, molekylarbiologi,
immunologi, epidemiologi, fysiologi och farmakologi.
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Forskningen kring barndiabetes

Varje framsteg i forstdelsen av orsakerna till diabetes ar forknippade
med okad kunskap om insulin och dess verkan pa kroppens celler. Stor
del av forskningen har darfér &gt rum genom att studera insulinets
egenskaper pa molekylar niva.

Man har lange antagit att barndiabetes &r en s.k. autoimmun sjuk-
dom, dvs. det egna immunférsvaret borjar av ndgon anledning angripa
den egna kroppen. Vid barndiabetes ar det just de insulinproducerande
betacellerna i bukspottkdrteln som drabbas av denna attack. Vad som
startar denna process ar emellertid annu inte kartlagt. Antagandet att
virus genom att infektera och forstéra betacellerna skulle kunna vara en
orsak till barndiabetes fick stod da man kunde pavisa forhojda halter av
antikroppar mot vissa forkylningsvirus hos nyinsjuknade diabetiker.
Dessutom fann man att virus kan framkalla diabetes hos mdss.

Det har gjorts stora anstrangningar att fa fram lampliga djurmodel-
ler for studier av barndiabetes. Tre djurmodeller har ocksa kommit att
fa omfattande anvandning och medfért 6kade kunskaper om barndia-
betes. | tva fall har det rort sig om djur med &rftlig diabetes. Den ena
modellen utgérs av rattor och den andra av moss. De tva typerna av
forsoksdjur upptacktes i Kanada resp. Japan da enstaka djur spontant
fick diabetes. Genom systematisk avel fick man fram flera olika stam-
mar av diabetesbenégna férsoksdjur. Gemensamt for dessa olika djur-
modeller &r att diabetestillstandet uppstar till féljd av att betacellerna i
de Langerhanska o6arna forstors. Det tycks ske genom angrepp av
kroppens egna vita blodkroppar, dvs. genom en inflammatorisk, sanno-
likt autoimmun, process. Genom dessa djurmodeller fick forskningen
alltsd mojligheter att genom djurférsok 6ka kunskaperna om de faktorer
som utloser forstorelsen av betaceller vid barndiabetes.

Samtidigt som kunskapen okade om den autoimmuna processens
betydelse for uppkomsten av barndiabetes bedrevs dven framgangsrika
studier kring arvets betydelse for sjukdomsutbrottet. Den arftliga
komponenten har nu kartlagts och beskrivits ur saval epedimiologisk
som molekylarbiologisk synpunkt. Bendgenheten att utveckla barndia-
betes har visat sig nedarvas av gener som ar inkopplade i kroppens
immunforsvar. Denna upptéckt har ytterligare befast betydelsen av den
autoimmuna processen for uppkomsten av barndiabetes. Denna kopp-
ling har aven kunnat visas hos forsoksdjur — bade hos ratta och mus
har man funnit att forandringar sker i immunférsvaret langt fore upp-
komsten av den autoimmuna reaktionen mot betacellerna. Det pagar for



82 Djurférsoksverksamhet SOU 1998:75

narvarande ett omfattande arbete med syfte att kartligga generna hos
saval patienter som férsoksdjur med barndiabetes.

Forskningen kring vuxendiabetes

Fragetecknen kring vuxendiabetes ar i dag storre an vad som ar fallet
betraffande barndiabetes. Eftersom vuxendiabetes karaktériseras av
saval en nedsatt sekretion av insulin som en nedsatt kanslighet for detta
hormon, har forskningen koncentrerats pa att forsta orsakerna till dessa
defekter pa cellular niva. Dock spelar aven sekretionen av andra hor-
moner i de Langerhanska 6arna en roll vid utvecklingen av sjukdomen.
Saledes ar vuxendiabetes forknippad med savél en ckad glukagon- som
en minskad somatostatinfrisattning. For att forstd den molekylara
bakgrunden till vuxendiabetes gors sofistikerade forsok pa cellular
niva. Dessa forsok syftar till att forsta saval de mekanismer vilka gor
det mojligt for socker och andra substanser att ge upphov till de cellu-
lara signaler som aktiverar frisattningen av insulin fran betacellen som
de signaler vilka leder till att insulin formar minska leverns sockerpro-
duktion samt stimulera sockerupptaget fran blodet i insulinkansliga
vavnader. En intensiv forskning, inte minst i Sverige, vilket ar ett land
som ligger i diabetesforskningsfronten, har under de senaste aren okat
vara kunskaper dramatiskt vad galler saval stimuleringssekretions-
kopplingen i de insulinproducerande cellerna som insulinsignalens
reglering. Denna forskning har gjorts mojlig tack vare anvandandet av
saval olika insulinproducerande cellinjer som djurmodeller for diabe-
tes. For att forsta de komplicerade samband som rader i kroppen under
normala betingelser och varfér dessa inte fungerar vid vuxendiabetes,
kommer forskningen aven i framtiden att krava tillgang till valdefinie-
rade diabetiska djurmodeller.

Sedan mer &n 40 ar tillbaka har forskningen haft tillgang till moss
med arftlig fetma och diabetes. Under 1950-talet uppstod namligen en
spontan férandring i ett arvsanlag hos en mus i en stor férsoksdjursan-
laggning i USA. En recessiv arftlig forandring i ett arvsanlag medférde
att en del av méssen nagra veckor efter fodseln blev kraftigt feta. Efter
hand fick de ocksa en mattlig hojning av blodsockernivan. Allt sedan
upptackten av dessa moss har man bedrivit avel pa dessa och kolonier
finns nu tillgangliga pa manga hall, bl.a. i Sverige. Kroppsvikten hos de
sjuka djuren Overstiger den normala med 2-3 ganger. Diabetes har
sedan dess upptackts i ytterligare ratt- och musstammar vilka anvands i
forskningen kring vuxendiabetes.
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Hur ser fortsattningen ut?

Som framgatt kan dagens diabetesbehandling, som framtagits med
anvandning av djurforsok, visserligen avlagsna det omedelbara hotet
mot patientens liv och medféra en vasentligt hojd livskvalitet. Behand-
lingen kan emellertid knappast pa sikt forhindra svara komplikationer.
Forskare fran olika delar av varlden fortsatter darfor sitt samarbete som
gar ut pa att forsta, bota och férebygga diabetessjukdomen.

Det allra basta skulle naturligtvis vara om man fick kunskap om hur
man skulle kunna forgigga att sjukdomen bryter ut. Bade nar det
galler barn- och vuxendiabetes blir darvid den priméara uppgiften att
kunna identifiera personer med hdg risk att utveckla sjukdomen, for att
darefter inleda en férebyggande behandling. Man har redan utarbetat
vissa metoder pa forsoksdjur dar man i blodprover upptacker markérer
for sjukdomen. Metoden kan dock &nnu inte anvandas pa manniskan.
Vidare kvarstar det en omfattande insats pa grundforskningsniva innan
man erhaller sddan kunskap om betacellerna som medger mojlighet att
forhindra sjukdomsutbrottet.

Parallellt pagar det darfor aven en omfattande utveckling med mal-
sattning att kunna bota grundsjukdomen nar den val har brutit ut.
Betraffande barndiabetes géller det framst att férsoka hejda den au-
toimmuna processen. For narvarande ar emellertid det enda sattet att
bota barndiabetes att genomféra en transplantation av bukspottkorteln.
Denna metod har emellertid betydande nackdelar. Dels &r tillgangen till
lampliga givare begransad, dels maste diabetespatienten under sin
aterstaende livstid fa behandling, med stor risk for biverkningar, som
hindrar avstotning, dels ar operationen besvarlig och férenad med vissa
risker. Man arbetar darfor aven pa att forsoka utveckla metoder for
transplantation av enbart Langerhanska Oar. Vid experiment pa ratta
har man genom en enkel injektion kunnat inféra sadana oar i kroppen.
Metoden har aven de fordelarna att 6arna kan hallas levande i vavnads-
odling i vantan pa lamplig mottagare och man har kunnat behandla
Oarna fore transplantationen sa att deras formaga att orsaka avstot-
ningsreaktion minskar eller upphor. Vid forsék pa manniskan har det
emellertid visat sig svart att isolera dverlevande Langerhanska dar fran
vuxen manniska i tillracklig mangd. | stallet har man forsékt utnyttja
bukspottkortelvavnad fran foster. Pa grund av bl.a. etiska problem
forsoker man undvika anvandningen av manniskofoster. Man har funnit
att egenskaperna hos betaceller fran grisfoster liknar de manskliga
betacellernas. Detta innebar att bukspottkortel fran grisfoster skulle
kunna tillgodose behovet av betaceller for transplantation. Det aterstar
dock mycket forskning innan transplantation av betaceller kan bli en
vedertagen behandlingsmetod mot diabetes.



84 Djurférsoksverksamhet SOU 1998:75

Nar det galler mojligheterna att behandla vuxendiabetes inriktas
forskningen framst pa att paverka obalansen mellan kroppens behov
och produktion av insulin. Det finns vissa lakemedel vid behandling av
vuxendiabetes. Lakemedlen kan emellertid inte aterstalla blodsocker-
regleringen fullt ut. P4 grund harav och da aven sma rubbningar i
blodsockerhalten kan leda till diabeteskomplikationer ar arbetet med att
finna battre behandlingsmetoder av vikt. Detta arbete kraver ytterligare
kunskap om utsondringen fran betacellen och hur denna &r férandrad
vid vuxendiabetes. Arbetet sker framst genom djurexperimentell forsk-
ning dar man med anvandning av avancerad metodik foérsoker klarlagga
cellfunktionen pa molekylar niva. Eftersom resultat har visat att den
bristande insulinproduktionen vid vuxendiabetes kan bero pa en arftlig
oférmaga hos betacellen att svara med celldelning och tillvaxt pa en
langvarigt 6kad belastning, har man forhoppningar om att genom
utveckling av nya lakemedel kunna stimulera betacellens insulinpro-
duktion och tillvaxt. Forskarna anser i dag att forskningen kring vuxen-
diabetes mycket snart kan ge upphov till nya och mer adekvata farma
kologiska principer i behandlingen av denna svara folksjukdom. Detta
skulle medféra vasentliga forbattringar av behandlingen av vuxendia-
betes.

Den mojlighet som nu finns till kartlaggning av de méanskliga arvs-
anlagen kommer att medfora att de genetiska forutsattningarna som ger
vissa personer en bendgenhet att utveckla diabetes blir kanda. | for-
langningen innebar detta en mdjlighet att genom féréndring av arvsan-
lagen, s.k. genterapi, forhindra utbrott av diabetes.

Som framgatt ovan har hund, ratta, mus och gris anvants som for-
soksdjur i forskningen kring diabetessjukdomen och dess fdljdsjukdo-
mar. Ytterligare djurslag som har anvants &r marsvin och apor. Nar det
galler apor har dessa framst anvants i transplantationsforskningen. |
och med anvandningen av transgena djur har forskare fatt ytterligare
mojligheter att skapa djurmodeller for diabetesforskning. Redan nu ar
anvandningen av transgena moss omfattande och det finns anledning
att tro att denna kommer att 6ka avsevart de narmaste aren. Kanske kan
de gener som hos manniskor framkallar diabetes snart vara identifiera-
de. Genom att satta in genen i ett forsoksdjur har man kanske mdjlighet
att skapa den perfekta djurmodellen for diabetes.(Hellstrém; Diabetes
— Forskning om en folksjukdom, Agardh m.fl. (red.); Diabetes.)
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7 Alternativa metoder till djurférsok

7.1 Vad ar alternativa metoder?

| Sverige har vi en omfattande biomedicinsk forskning och en betydan-

de lakemedelsindustri. Dessa verksamheter &r for inhamtande av kun-
skap beroende av mojligheten att utféra djurférsok. Detta ar accepterat
av samhallet, som tillater djurforsok. Staten satsar ocksa stora resurser
pa den biomedicinska forskningen. De senaste artiondena har emeller-
tid fragan om mojligheten att anvanda alternativa metoder till djurfor-
sok blivit alltmer fokuserad och djurforsok far inte utforas om likvardig
kunskap kan vinnas genom anvandning av alternativa metoder.

Definitionen av vad som ar en alternativ metod &r oklar. Vid en
strikt tolkning skulle naturligtvis endast metoder som helt utesluter
anvandningen av djur kunna utg6ra en alternativ metod till djurférsok. |
de flesta sammanhang nar man talar om alternativa metoder i dag avses
emellertid en vidare definition.

Diskussionen om alternativa metoder tog riktig fart under 1970-talet
da flera plagsamma djurférsok blev mycket uppmarksammade. Diskus-
sionen gav vid handen att saval forskare, politiker som representanter
for djurskyddet i princip kunde ena sig kring de idéer om humant
utnyttjande av forstksdjur som de brittiska forskarna William Russel
och Rex Burch ar 1959 hade givit uttryck for i sin bok The Principles
of Humane Experimental Technique. Dessa tva definierade som alter-
nativ till djurférsdk varje metod som innebér en férbattring av djurens
situation, en minskning i anvandningen av forsoksdjur eller ett totalt
ersattande av forsoksdjursanvandningen. Deras definition ar kdnd som
de 3 R:ns princip pa grund av att definitionen pa engelska kan samman-
fattas med orden refinement, reduction och replacement. (CFN:s skrift-
serie nr 27 s. V.)

Refine (forfina) innebar att man pa alla satt forsoker forbattra dju-
rens situation i djurférséksanvandningen. Djuren skall orsakas sa lite
besvar som mojligt. Det kan t. ex. vara frdga om att arbeta med mer
forfinade metoder, anvanda smartlindring eller battre bedévningsmedel
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saval under som efter ett operativt ingrepp, battre utbildning for fors-
kare och forsokdjurspersonal och forbattra forhallandena for djuren i
burarna.

Reduce (begransa) innebar att man vidtar atgarder med syfte att
minska behovet av forsoksdijur. | det har fallet kan det vara atgarder
som tar sikte pa att skapa sa friska och valdefinierade djur som mgjligt,
att forbattra metodiken, att forbattra djurforsokslokaler och att forbattra
utbildningen for forskare och djurvardande personal.

Replace (ersatta) innebar en stravan att ersatta djurforsok med na-
gon annan metod. Varje metod som ersajtggnadsdjur ases var ett
led i denna stravan. Om man utfor experimentet med anvandning av
organ eller vavnadsdelar fran djur eller i stallet for ryggradsdjur anvan-
der ryggradslosa djur aes detta som ersattning for djurforsok enligt
de 3 R:ns princip.

| dag ar de 3 R:ns princip allmant tillampad inom forskarvéarlden
och av de myndigheter som ansvarar for djurforsoksanvandningen.
Detta galler bade i Sverige och internationellt. (CFN:s skriftserie nr 27
s. V.)

Det har emellertid hojts roster om att de 3 R:ns princip inte ar till-
racklig vad géller stravan mot att minska anvandningen av forsdksdjur.
Erik Walum har gett uttryck for sddana tankar i CFN:s skriftserie nr 27.
Han uttalar bl.a. foljande (s. VI): "Ett problem med den redovisade,
och allmént accepterade definitionen av alternativa metoder &r att den
laser fast diskussionen vid redan existerande djurbaserad metodik och
kan darmed utgora ett hinder for prospektiv utveckling av alternativ.
Med andra ord, for biomedicinska undersdkningar déar det i dag inte
existerar etablerade djurmodeller, men dar man med latthet kan férutse
en betydande djuranvandning i framtiden, gives inga alternativ enligt
tre R-definitionen. Det &r dock vasentligt att den forskning som syftar
till att reducera forsoksdjursanvandningen genom att utveckla, utvarde-
ra och introducera djurbesparande metoder inte bara agnar sig at att
finna alternativ till redan existerande procedurer utan, som i all annan
forskning, koncentrerar sina anstrangningar pa att ta fram ny kunskap
och tillampa denna inom omraden dar forskningen expanderar och pa
problemstéliningar, som i framtiden kommer att angripas. Utan denna
installning till vad utveckling av alternativa metoder innebar kommer
graden av forsoksdjursanvandningen inte att vara avhangig en verk-
samhet med ett uttalat djurbesparande syfte utan vara helt hanvisad till
den allménna utvecklingen inom forskningen.”

Fran djurskyddsintressets sida har kanske de 3 R:ns princip aldrig
helt accepterats som en lamplig definition pa vad som ar alternativa
metoder till djurforsok. De anser att anstrangningarna i forsta hand
skall fokuseras pa just utvecklingen av metoder som kan ersatta djur-
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forsok. Vidare har det gjorts gallande att principen borde kompletteras
med ytterligare tvd R, namligen reject och redirect resources. Innebor-
den av reject (avvisa) ar att djurférsok skall underlatas nar forsoken
inte ar motiverade utifran ett vetenskapligt perspektiv eller nar det inte
ar etiskt forsvarbart att anvanda djur pa grund av det lidande som
orsakas djuren. Dessa forhallanden skall darvid bedémas oberoende av
varandra. Redirect resources (omférdela resurser) innebar att man skall
forsoka losa problemet pa annat satt &n genom att anvanda djurforsok.
Redan befintlig kunskap skall anvandas pa ett béattre satt. Det kan réra
sig om behov av politiska beslut, sociala, hygieniska och andra forbatt-
ringar samt informationskampanjer som har till syfte att paverka bete-
enden och pa sa satt bidra till att djurforsok blir onddiga. T.ex. skulle
fungerande kampanjer for att hindra manniskor att borja roka eller fa
dem att sluta roka i kombination med fler kontroller och forbattrade
diagnosmetoder kanske innebdra mer for mdjligheten att minska dod-
ligheten i sjukdomar till f6ljd av rékning &h om man satsade alla resur-
ser pa forskning med uppgift att hitta satt att bota sjukdomarna. Ett
annat exempel som skulle reducera den stora djuranvandningen inom
toxikologin skulle vara att genom politiska beslut minska produktionen
av nya potentiella halsovadliga kemikalier samt att forbattra separatio-
nen av kemikalier frAn manniskor.

7.2 Tidigare utredningar om alternativa
metoder

1972 ars forsoksdjursutredning

1972 ars forsoksdjursutredning konstaterade att det fanns en langt
gaende opinion som ifragasatte det nodvandiga i anvandning av for-
soksdjur. Utredningen fann emellertid att framstegstakten nar det
gallde alternativa och kompletterande metoder var langsam. Man
menade att forskningen inte i storre utstrackning férvantades tillgodo-
gora sig dessa framsteg och rutinmassigt anvanda dem pa ett sadant satt
att behoven av férstksdjur av denna anledning kunde férvantas vasent-
ligen avta under 6verskadlig tid. Utredningen ansag dock att inférandet
av alternativa och kompletterande metoder var vardefulla av ekonomis-
ka och etiska skal. (Ds | 1975:4 s. 11—14.)
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Lantbruksstyrelsens undersékning

Ar 1976 uppdrog regeringen at Lantbruksstyrelsen att underséka moj-
ligheterna att utnyttja alternativa och kompletterande metoder i stallet
for djurforsok. Lantbruksstyrelsens redovisning, som byggde pa en
rapport fran en tillsatt arbetsgrupp, konstaterade att fragan om s.k.
alternativa och kompletterande metoder var stor och komplicerad och
att fragan troligen inte kunde I6sas utan évergripande internationella
insatser. Man fann att studier pa isolerade organ eller celler utgjorde ett
utomordentligt viktigt falt inom den biologiska och medicinska forsk-
ningen. Resultaten fran dessa forsok var oumbérliga. Metoden kunde
emellertid endast inom vissa forskningssektorer och for begransade
syften sagas vara verkligt alternativa, dvs. gora djurférsok obehévliga. |
det allt 6vervagande antalet fall blev dessa andra metoder endast kom-
plement till djurférsbken. Man framhdll att det var dnskvart att an-
vandningsomradet for sadana metoder utvidgades i all tankbar ut-
strackning. For att astadkomma detta ansag man det nodvandigt att
forskningsmedel stélldes till férfogande for forskningsprojekt dar andra
testmetoder an djurférsék anvands och for att experiment med forsoks-
djur, isolerade organ eller celler, cellodlingar och subcellulara studier
skulle kunna bedrivs parallellt. Man férordade att utvecklingen av
andra testmetoder an djurforsok borde framjas pa sa satt att forsknings-
raden gavs sarskilda tillaggsanslag for andamalet. Raden skulle darvid
kunna framja sadana projekt, dar vid problemets lésande annan test-
metod an djurférsdék kom till anvandning, antingen enbart eller paral-
lellt med dittills brukliga djurférsok. (Prop. 1978/79:13 s. 52—53)

Propositionen 1978/79:13

| prop. 1978/79:13 om andringar i 1944 ars djurskyddslag m.m. beto-
nades att ett 6kat utnyttjande av alternativa och kompletterande meto-
der skulle inta en central plats i stravandena att begransa anvandningen
av forsoksdjur. Man framholl att det var angeléaget att de kunskaper om
alternativa metoder som fanns pa olika hall i varlden kunde utnyttjas.
Eftersom man ville inratta CFN ansag man att CFN skulle fa disponera
sarskilda medel for att ekonomiskt kunna stddja utvecklingen av alter-
nativa och kompletterande metoder. (Prop. 1978/79:13 s. 16—17)
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7.3 Alternativa metoder som kommit i bruk
731 Inledning

Nar man diskuterar olika tekniker for att I6sa biomedicinska problem
kan man generellt dela upp dessa i in vivo-metoder och in vitro-
metoder. In vivo betyder i den levande kroppen och innebar att forska-
ren provar sin fragestallning i en levande manniska eller ett levande
djur. In vitro betyder i glaset. En in vitro-metod innebar att forskarens
problemstéllning studeras i ett provrér. Nar in vitro-metoder tillampas
anvands ofta organ, vavnader eller celler fran djur eller manniska och
man forsoker fa dem att 6verleva i en konstgjord miljé. Vid in vitro-
metoder anvands aven ofta delar av ett organ eller celler. (European
Medical Research Council, EMRC,; Djurférsék och alternativa meto-
ders. 9)

| dag anvands begreppet alternativ metod inom forskningen for i
princip alla de metoder som inte omfattar forsék med hela djur, dvs.
varje anvandning av cellkulturer och liknande sags vara en alternativ
metod. | manga fall & emellertid anvandningen av en sddan metod den
enda framkomliga vagen for forskaren. Om man t.ex. vill studera
cellernas funktioner och sammanséttningar ar det inte mdjligt att géra
detta genom att anvanda en modell baserad pa hela djur. | dessa fall ar
det inte adekvat att tala om att man tillampar en alternativ metod. De
tva huvudmetoderna kan darfor oftast sagas komplettera varandra.
(Obrink, Waller; Forsoksdjurskunskap s. 264—266, EMRC; Djurfor-
sk och alternativa metoder s. 9.)

De metoder som inom vissa anvandningsomraden kan sagas utgora
alternativ till djurférstk kan delas in;

— vavnadskulturer

— anvandning av ryggradslésa djur

— anvandning av mikroorganismer

— kemiska metoder

— tekniska metoder

Nedan foljer en redogorelse av olika alternativa metoder. Framstall-
ningen gor inte ansprak pa att vara fullstandig. Att gora en heltackande
kartlaggning av vilka alternativa metoder som finns och som kommit i
bruk ar en mycket omfattande och komplicerad uppgift. Utvecklingen
pa omradet gar ocksa mycket snabbt. For att ett arbete med att kartlag-
ga alternativa metoder skall vara andamalsenligt kravs darfor att fragan
ar foremal for fortlopande uppmarksamhet. Det ar darmed lampligen en
uppgift for den myndighet som centralt ansvarar for forsoksdjursan-
vandningen i landet.
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7.3.2 Vavnadskulturer

Vavnadskultur & en gemensam benamning for odling in vitro av organ-
och vavnadsdelar eller celler. Denna alternativa metod till djurforsok
har en lang historia. Redan ar 1885 lyckades man halla celler fran
kycklingembryon levande i varm saltlésning och tillvaxt av celler in
vitro beskrevs forsta gangen ar 1907. Vavnadskulturtekniken expande-
rade kraftigt i och med introduktionen av antibiotika. For narvarande ar
vavnadskulturtekniken den mest betydande kategori av alternativa
metoder (van Zutphen m.fl., Prinicples of Laboratory Animal Science
s. 319—321))

Nar man anvander organ- eller vavnadsdelar av organ ar syftet att
uppratthalla strukturella och funktionella forhallanden mellan celler
och vavnader i det aktuella organet. Sddana vavnadskulturer har en kort
livslangd. Nar man anvander denna teknik, behover man tillgang till
nytt material fran djur eller manniska infor varje forsok. (van Zutphen
m.fl.; Principles of Laboratory Animal Science s. 321—322.) En be-
gransning med tekniken var lange att det var fa typer av normala
manskliga celler som kunde odlas. Fortfarande anvénds mycket vavna-
der fran djur i cellkulturer och andra in vitro-metoder. Vavnadskultur-
tekniken genomgar en mycket snabb utvecklingsfas och in vitro-
metoder har blivit alltmer tillforlitiga och reproducerbara. Vav-
nadskulturtekniken har redan resulterat i manga tillampningar som
ersatter eller reducerar behovet av forsoksdjur. (EMRC; Djurforstk
och alternativa metoder s. 15—20.)

Ett omrade dar in vitro-metoder har fatt stort genomslag och till stor
del ersatt anvandningen av djurforsok ar framstéllningen av monoklo-
nala antikroppar. Monoklonala antikroppar har flera anvandningsomra-
den. De anvands bl.a. inom immunologin och vid diagnostik av olika
sjukdomar. Det har aven gjorts forsok att anvanda monoklonala anti-
kroppar i samband med terapi vid immunologiska sjukdomar, cancer-
sjukdomar och infektionssjukdomar. Framstallningen kunde ursprung-
ligen enbart goras med hjalp av mdss med tillampning av den s.k.
ascitesmetoden. Metoden ger ett rikt utbyte av antikroppar och har varit
val anvand. P& grund av att metoden anses vara mycket smartsam for
djuren har metoden vackt starka protester framst fran djurskyddshall.
Numera finns det for bl.a. storskalig och industriell produktion av
monoklonala antikroppar tillgang till etablerade in vitro-metoder.
Framstélliningen av monoklonala antikroppar sker i dag framst utan
anvandningen av djur. Alltjamt féorekommer dock viss anvandning av
ascitesmetoden. (CFN:s allmanna rad nr 1—1990.)

Vacciner kunde tidigare framstallas enbart med anvandning av djur.
Smittamnet sprutades in i djuret, dar viruset fick vaxa till sig, varpa
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vaccinet kunde tillverkas. Vaccin kan numera framstéllas i cellkulturer.
Ett exempel ar framstallningen av poliovaccin. (Obrink, Waller; For-
sOksdjurskunskap s. 266.) For detta anvander man njurar fran apor.
Poliovirus odlas namligen i celler som isolerats fran apnjure. Utveck-
lingen inom vavnadskulturtekniken har med tiden medfért att det har
blivit mojligt att upprepa odling av sadana njurceller i ett antal genera-
tioner. Det antal apor som har behovts for att fa fram tillracklig mangd
njurvavnad har darmed kunnat minskas. Pa senare tid har aven cellinjer
av manskligt ursprung borjat utnyttjas for vaccinframstallning. Det
finns darfor i dag en 6kad tillgdng av alternativa metoder vid framstall-
ning av vaccin mot virus. Fortfarande maste man dock anvéanda djur for
att testa det framstallda virusvaccinets formaga att ge immunitet och
om vaccinet kan tankas ge bieffekter. (EMRC; Djurférstk och alterna-
tiva metoder s. 17.)

7.3.3 Ryggradslésa djur

Manga lander, daribland Sverige, betraktar ryggradslésa djur som
alternativ till djurforsok. Utvecklingsavstandet mellayggradslosa

djur och méanniskor ar visserligen stort men den strukturella och funk-
tionella specialiseringen pa olika utvecklingsnivaer kan utnyttjas inom
grundforskningen. Den information man erhaller kan aven vara varde-
full fér hégre organismer. (EMRC; Djurforsok och alternativa metoder
s. 20.) Ett yggradslost djur, hastskokrabba, har kommit att erséatta
kanin vid pyrogentest (s.k. limulustest). Pyrogener orsakar en férand-
ring i krabbans blod. Pyrogener ar substanser som hos manniska och
djur orsakar feber. Lakemedel avsedda for injektion eller infusion
maste pyrogentestas och darvid konstateras vara fritt fran pyrogener
innan det far distribueras. (Obrink, Waller; Forsoksdjurskunskap
s. 268.) Fortfarande anvands dock kaniner i viss mindre omfattning for
att testa féorekomsten av feberframkallande agens.

7.34 Mikroorganismer

Aven mikroorganismer kan anvandas pa ett sadant satt att de ersatter
forsok med djur. Arvsmassan fran mikroorganismer har grundlaggande
likheter med hogre staende organismers arvsmassa och mikroorganis-
mer utnyttjas darfér som modeller vid genetisk forskning. Den kunskap
vi har i dag inom den molekylara genetiken har grundlagts fran studier
av genfunktion och genreglering hos bakterier. Denna kunskap anvands
nu bl.a. vid provningar av om ldkemedel och industriella kemikalier
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kan skada arvsmassan. (EMRC; Djurférsok och alternativa metoder
S. 21—22.) Ames test ar ett valkant test dar bakterier anvands for att
upptacka ett amnes eventuella cancerframkallande egenskaper. Viss
misstro har dock riktats mot metodens prognostiska varde. Ames test
och flera liknande test med bakterier anvands framst vid en forsta-

handsprovning av potentiella cancerframkallande amnen. Denna an-
vandning minskar det antal djur som behdver anvéandas vid tester av
amnens benégenhet att orsaka cancer. Det s.k. MEIC-projektet har
avslutat en utvardering av befintliga in vitro-metoder som anvands

inom toxikologin. (Obrink, Waller; Férsoksdjurskunskap s. 267.)

7.35 K emiska metoder

Ytterligare ett omrade dar man har kunnat ga over fran anvandning av
in vivo-metod till in vitro-metod ar vid mangdbestamning av t.ex.
hormoner, vacciner, vitaminer och toxiner. Numera anvander man
immunologiska metoder utan anvandning av djur dar antikroppar eller
isolerade celler som har specifika receptorer binder sig specifikt och
stabilt till testsubstansen. Receptorbindningen avspeglar mangden
testsubstans.

Kemiska metoder anvands ocksa for att analysera prov som tagits pa
djur. Pa grund av att de kemiska metoderna har hdg kanslighet behover
man inte anvanda lika stora provvolymer som tidigare. Detta har ocksa
bidragit till att reducera behovet av djur

Det finns ett forhallande mellan amnens molekylara struktur och bi-
ologiska aktivitet. Med hjalp av fysikalisk-kemiska analysmetoder kan
man férutsaga biologisk aktivitet hos nya substanser, t.ex. vad galler
dess toxicitet. Denna metod kan anvandas bl.a. for att prioritera och
valja ut mojliga amnen inom lakemedelsutvecklingen. En initial gall-
ring (screening) kan géras med denna metod som medfér att endast ett
mindre antal amnen, valda utifrdn ett mycket stérre antal mdjliga
amnen, testas pa djur. (Telestam; CFN:s skriftserie nr 27 s. 4—5.
EMRC; Djurférstk och alternativa metoder s. 22—23.)

7.3.6 Tekniska metoder

Manga av de processer som sker i levande organismer kan uttryckas
genom matematiska ekvationer. Detta innebar att man kan utveckla
matematiska modeller av manga fysiologiska, biokemiska, patologiska
och toxikologiska processer. | de flesta fall produceras och anvands
dessa modeller i dataprogram, och kallas darfor datamodeller eller
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datasimuleringar. (van Zutphen, Principles of Laboratory Animal
Science s. 326) Man kan numera med hjélp av datatekniken simulera
funktioner hos bl.a. njure, hjarta och lungor. De tekniska hjalpmedlen
har stor mojlighet att erséatta djurférsék inom framfor allt den medi-
cinska undervisningen. (EMRC, Djurforsok och alternativa metoder s.
23—24.) For utveckling av modeller kravs en detaljerad kunskap i in
vivo-processer. Denna kunskap kan framst erhallas genom djurforsok
och forsok pa manniskan. Om man skall producera en komplett modell
kravs att man kan beskriva alla de processer som existerar in vivo. De
flesta datamodeller kan endast erbjuda en uppskattning av verkliga
forhallanden. (van Zutphen, Principles of Laboratory Animal Science s.
326.) Eftersom man inte uppnar ndgon ny kunskap med anvandning av
tekniska metoder kan dessa i sin nuvarande form endast i mindre om-
fattning ersatta djurférsok inom den biomedicinska forskningen.

7.4 Effekter som de alternativa metoderna
har haft pa anvandningen av forsoksdjur

| forarbetena till 1988 ars djurskyddslag betonades att djurforsok inte
skulle fa forekomma om likvardig kunskap kunde vinnas genom an-
vandning av alternativa metoder. Sadana alternativa metoder for att
skaffa sig den 6nskade kunskapen fanns delvis men man férvantade sig
en snabb utvardering av nya alternativa metoder. (Prop. 1987/88:93 s.
35.) Aven fran andra hall hystes en motsvarande forhoppning pa att de
alternativa metoderna skulle ersatta djurforsoken till en stor del inom
en néra framtid.

De senaste decennierna har anvandningen av forsoksdjur minskat i
de flesta europeiska landerna. Skalen hartill &r som tidigare namnts
manga och faktorerna ar samverkande. Bl.a. har vi sett en forbattrad
lagstiftning och kontroll 6ver anvandningen av forsdksdjur, kvaliteten
pa forsoksdjuren har blivit allt battre, det har blivit dyrare att anvanda
forsoksdjur och det finns ett 6kat engagemang i etiska aspekter i sam-
band med djurférsok. Anvandningen av alternativa metoder ar ocksa en
faktor som paverkat djurférsoksanvandningen. | vilken man kan da den
minskning av forsoksdjur som noterats tillskrivas de alternativa meto-
derna? Den minskning som hittills skett tillraknas av de flesta beddma-
re inte framst de alternativa metoderna. Den begrdnsade effekten av
alternativa metoder till djurférsok i forskning och testning anses bero
pa bl.a. att metoderna inte ar kompletta vid en jamfoérelse med anvand-
ningen av intakta organismer. Fysiologiska processer, sasom absorbtion
och utséndring, kan t.ex. i vavnadskulturer imiteras endast till en viss
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niva. Nar datasimulering, lagre stdende djur eller in vitro-metoder
anvands ar skillnaden mellan modell och manniska annu stérre an nar
djurmodeller anvands. Detta far till foljd att djurforsok ibland maste
utforas for att bekréafta resultat fran anvandning av alternativa metoder.
Det finns for narvarande endast ett fatal alternativa metoder som helt
ersatter djurforsok. | praktiken hdmmas anvandningen av alternativa
metoder till stor del pa grund av otillréacklig utvardering. (van Zutphen,
Principles of Laboratory Animal Science s. 330—332.)

Av det sagda foljer att anvandningen av alternativa metoder i hu-
vudsak fortfarande framst utgor ett komplement till anvandningen av
djurforsok. Aven om de alternativa metoderna inte helt kan ersatta
djurférsoken, bidrar de dock till att minska antalet djurférsok.

7.5 Mojligheter att anvanda andra metoder
an djurforsok

75.1 Inom grundforskning

Manga av de fragor som studeras i medicinsk grundforskning kraver
studier pa levande méanniskor och djur. Om man t.ex. 6nskar undersoka
blodtryck och reglering av blodtryck gar det inte att anvanda in vitro-
metoder pa grund av att ett isolerat organ eller en isolerad vavnad
saknar blodfléde. Kunskapen fran in vivo-studier ar darfor av betydelse
for forskningen kring bl.a. hjart- och karlsjukdomar. Ett annat omrade
dar vissa fragestallningar har kunnat angripas endast genom anvand-
ning av djurforsok ar neurologin. Har har djurstudier anvants for att
beskriva reflexer fran muskler och senor och hur dessa kontrolleras av
det centrala nervsystemet. Vidare ar bl.a. hormonella effekter svara att
forsta utan studier in vivo. (EMRC; Djurférsok och alternativa metoder
s. 9-14)

Det anvands emellertid &ven ett stort antal in vitro-metoder inom
grundforskningen. Vissa fragestallningar kan endast studeras genom
anvandning av in vitro-metoder. Sa kan t.ex. vara fallet nar man forso-
ker fa en inblick i vad som hander pa cellular eller molekylar niva. For
sadana studier &r in vivo-metoder inte tillampbara pa grund av att
paverkan av och samspel mellan andra celler och organ paverkar de
cellulara processer man vill studera. Vilken metod som anvands beror
saledes pa vilket speciellt problem som skall studeras. Under skilda
faser av ett projekt behdver man darfor kanske anvanda olika tekniker.
(EMRC, Djurforsok och alternativa metoder s. 9)

Eftersom vissa fragor inom biomedicinen fér narvarande endast kan
belysas med in vivo-metoder och da grundforskningen har en stor
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betydelse néar det galler forsdken att I6sa problemen med folksjukdomar
som diabetes, infektionssjukdomar, cancer och hjart/karlsjukdomar,
kommer behovet av djurforsok inom en 6verskadlig framtid att finnas

kvar.

75.2 Inom malinriktad forskning

Inom den malinriktade forskningen utgar man fran den kunskapsbas
som man erhallit inom grundforskningen. Generellt sett & anvandning-
en av alternativa metoder lattare att introducera i grundforskning an i
malinriktad forskning. (van Zutphen mf.l., Principles of Laboratory
Animal Science s. 320.) Aven inom malinriktad forskning anvands
dock ett stort antal in vitro-metoder. Avgérande for valet av metod ar
emellertid framst vilken integrationsniva i kroppen man vill studera.
For att undersoka skeenden pa organniva anvander man t.ex. friprepa-
rerade organ med konstgjord genomstromning av vatska genom karlen,
s.k. perfusion. Vidare kan effekten av en substans pa en vavnad be-
stammas genom att man studerar den mekaniska férandringen hos den
isolerade vavnaden, t.ex. muskelaturen i ett tarmavsnitt. Effekter av
tillvaxtfaktorer, hormoner eller neurotransmittorer pa celler kan under-
sbkas genom anvandning av isolerade celler. Anvandningen av alterna-
tiva metoder har manga fordelar. Resultaten erhalls snabbare an med
djurférsdk. Experimenten kan latt upprepas och utféras rutinmassigt.
Oftast ar de aven mindre kostsamma och medger storre flexibilitet i
forhallanden och variabler vid forsoksupplaggning. Vidare reduceras
fel pa grund av variationer mellan individer. (EMRC, Djurférsék och
alternativa metoder s. 15 och 28.) Nar det finns behov av att studera
bl.a. komplicerade biokemiska och metaboliska férlopp, tillvaxtproces-
ser eller aterhamtning hos skadad vavnad, beteenden och artspecifika
reaktioner, ar de alternativa metoderna mindre anvandbara. FOr att
upptacka okanda omraden inom den levande kroppen kommer man
darfor att under en 6verskadlig framtid behova fortsatta att anvanda
djurférsok. (EMRC, Djurférsok och alternativa metoder s. 28—29.)

75.3 Inom sakerhets- och toxicitetstestning

Toxikologins uppgift ar att beddoma vilken slags skada en viss substans
kan orsaka och under vilka forhallanden skadan uppstar. Denna kun-
skap skall bl.a. kunna anvandas vid riskbeddmning om néar och hur en
substans med viss sannolikhet ger upphov till en skadlig effekt och
férslag om hur substansen skall hanteras.
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Lakemedelsindustrin och den kemiska industrins utveckling under
1900-talet har medfort att antalet kemikalier och andra substanser som
manniskan och miljon utsatts for har 6kat mycket kraftigt. Denna
Okande exponering medfor Okade risker for sjukdomar och andra
skador. Vi kraver darfor mer information om substansers giftiga egen-
skaper for att sa langt det gar sakerstélla dess anvandning. De Okade
kraven pa sékerhet har inneburit en alltmer omfattande lagstiftning som
staller krav pa att toxikologiska tester skall utféras innan ett lakemedel
eller en kemikalie far tas i bruk. Dessa krav pa tester — system for
riskbeddomning — byggdespp med forsoksdjur som modeller for
manniskan. Fortfarande innebar kraven till dvervagande del tester pa
levande djur. Framst anvands rattor och moss, men det forekommer
aven andra djur, t.ex. hundar och apor. Forsok av detta slag kraver ett
stort antal djur och de kan utsattas for lidande eller obehag. Djurforsok
har ansetts vara den mest informativa metoden vid bedémning av
toxisk effekt och halsorisk for manniskor. Eftersom testerna har an-
vants under en lang tid, finns det en lang erfarenhet och en stor mangd
testdata att anvanda vid utvardering av nya testresultat.

Manga av testerna som tidigt blev standard, t.ex. LD50 och Draize
dgontest, ar plagsamma for djuren och de moétte efter hand en allt storre
kritik. Denna kritik och den allt stérre mangden kemikalier och lake-
medel ledde till ett 6kat intresse for utveckling av alternativa metoder
till djurférsbken. De finns nu ett stort internationellt intresse for in
vitro-metoder inom toxikologisk testverksamhet och utvecklingen gar
fort framat. De senaste aren har ocksa en rad nya in vitro-metoder
kommit att utvecklas. Man har darvid tagit vara pa de majligheter den
allmanna utvecklingen inom cell- och molekylarbiologin har erbjudit.

Utvardering

Nar det galler alternativa testmetoder som utvecklats for att pa sikt
kunna ersatta vissa av de traditionella djurtesterna saknas for narvaran-
de ofta tillracklig kunskap om testernas varde i praktiska tillampningar.
Sadan kunskap maste man skaffa sig genom att utféra en s.k. utvarde-
ringsstudie. Syftet med utvarderingsstudien &r att genom ett standardi-
serat och oberoende forfaringssatt konstatera att testet ger den infor-
mation som behdvs for en riskbedémning eller for beslut av annat slag.
Testets tillforlitighet och relevans for ett visst andamal maste alltsa
faststallas. Detta kréavs for att toxikologiska in vitro-metoder skall
kunna bli accepterade och anvéndbara instrument vid toxikologisk
testning
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Utvardering ar en process som standigt pagar och dess forutsatt-
ningar andras i takt med 6kad toxikologisk kunskap och den biotekno-
logiska utvecklingen. Efter en utvardering med positivt resultat vidtar
arbetet med att testet skall bli godkant for anvandning av industri och
myndigheter. Information om utvecklingen av alternativa metoder ar av
stor betydelse for att frimja acceptansen av in vitro toxikologiska
metoder.

Det finns redan ett stort antal in vitro-metoder framtagna fér saker-
hets- och toxicitetstestning. Man satsar ocksa mycket pa stora jamfo-
rande undersodkningar. (EMRC, Djurférsok och alternativa metoder s.
27.) Nar det galler mojligheten att helt ersatta djurforsbken med in
vitro-metoder sd bedoms den dock som liten, i vart fall inom en 6ver-
skadlig tid. Den allmanna uppfattningen ar att in vitro-metoder for
toxikologisk testning kan komma i allmant bruk frdmst nar det galler
s.k. screeningtester for vissa andamal och mojligen som komplement
till traditionell testmetodik (CFN:s skriftserie nr 18 s. 6).

Harmonisering av féreskrifter

Ett stort antal djurforsok utfors till foljd av nationella och internatio-
nella myndigheters foreskrifter. Mediciner, livsmedel och andra pro-
dukter testas for att bedéma om de utgoér en risk for t.ex. manniskors liv
och halsa. Testerna ar en forutsattning for att produkterna skall fa
slappas ut pad marknaden. Anvandningen av denna typ av djurforsok
skulle kunna begransas, utan nagon risk for méanniskans sakerhet, om
olika myndigheter harmoniserade sina krav pa tester. Ett och samma
foretag skulle da inte behova utféra olika men snarlika tester for att
tillfredsstélla myndigheter i t.ex. Europa, USA och Japan. (Svendsen,
Hau, Handbook of Laboratory Animal Science, vol. |, s. 7.) Det gbrs
ocksa anstrangningar att na internationell enighet om vilka vetenskap-
liga krav som skall stallas pa nya och modifierade testmetoder och pa
utvarderingen av dessa. Bl.a. har organisationerna European Research
Group for Alternatives in Toxicity Testing (ERGATT), John Hopkins
Center for Alternatives to Animal Testing (CAAT) och OECD forsokt
skapa sadan harmonisering.

754 Inom lakemedelsutveckling

Lakemedelsforskningen syftar till att erhalla kunskap som ar tillampbar
pa manniskan. Man maste da fraga sig om det gar att dra nagra slutsat-
ser fran hur t.ex. enstaka celler reagerar till en s& komplicerad organism
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som manniskan. Det &r denna begransning som goér att man inom
lakemedelsindustrin ser det som omgjligt, i vart fall inom 6verskadlig
tid, att helt komma ifran djurforsoken, eftersom djuren ar det narmaste
man kan komma ménniskan. Daremot kommer de alternativa metoder-
na att forbattras och utgora viktiga komplement i forskningen.

Lakemedelsindustrin behover ocksa kunna visa att de nya mediciner
som utvecklas inte ger nagra biverkningar. Man maste, bl.a. pa grund
av myndigheters foreskrifter, underséka medicinens eventuella giftig-
het (toxicitet). Ofta innebar detta krav pa att anvanda djur. Mgjlighe-
terna for lakemedelsindustrin att anvanda alternativa metoder ar harvid
till stor del beroende av den allménna utvecklingen inom sakerhets-
och toxicitetstestning. (Astra AB och Pharmacia AB, En skriftserie om
lakemedelsforskning och djurférsok)

755 Inom produktion och produktkontroll

Mojligheterna att vid produktion och matning av biologiskt aktiva
substanser anvanda alternativa metoder anses mycket goda. Det har
namligen ingen betydelse om produktionen &ager rum in vivo eller in
vitro, under forutsattning att slutprodukten ar den korrekta. Man kan
aven bortse fran systemeffekter vid bestamning av den biologiska
aktiviteten, om jamférande studier med djurférsdk har visat att de
aktuella substanserna kan upptackas och matas lika bra in vitro som
med aldre biologiska bestdmningsmetoder. (EMRC, Djurférsék och
alternativa metoder s. 29.)

7.5.6 Inom utbildning

Det finns mycket goda mojligheter redan i dag till att anvanda alterna-
tiva metoder inom utbildning pa alla nivaer. Djurférsok anvands i
utbildning som ett led i inlarningsprocessen och vid skicklighetstra-
ning, snarare an for att erhalla bekraftelse pa vetenskapliga hypoteser.
Djurforsok i utbildning ar darfér ofta en upprepning av tidigare expe-
riment. P4 grund av att den kunskap som skall éverforas till de stude-
rande redan existerar, gar det att i manga fall ersatta dessa djurforsok
med alternativa metoder. Vilken alternativ metod som &r lamplig beror
pa andamalet med forsoket. Om det galler inlarning av faktiska upp-
gifter inom t.ex. anatomi, krévs det andra redskap an n&r man undervi-
sar dynamiska processer, t.ex. regleringen av blodtrycket. De alternati-
va metoder som har utvecklats inom forskningen kan naturligtvis aven
komma till anvandning inom utbildningen. Det finns &ven alternativ
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som har tagits fram specifikt for att anvandas inom utbildning. Audio-
visuella material ar den kanske mest anvanda alternativa metoden i
utbildningssyfte. Ny datateknik har aven lett till introduktion av inter-
aktiva undervisningsprogram. (van Zutphen m.fl., Principles of Labo-
ratory Animal Science s. 330.)

7.5.7 Forskningsomraden som &r av betydelse for
utveckling av alternativa metoder till
djurférsok

Utvecklingen av alternativa metoder kommer att fa allt storre betydelse
den narmaste framtiden. Uppfattningen att det ar angelaget att minska
anvandningen av forsoksdjur till ett absolut minimum och att man skall
ersatta djurforsok dar sa ar mojligt med alternativa metoder blir allt
mer utbredd bland forskare. Det finns ocksa i flera lander och inom EU
centrum for studier och validering av alternativa metoder. (van Zutphen
m.fl., Principles of Laboratory Animal Science s. 32.)

En stor begransning med att anvanda isolerade vavnader eller celler
ar att metoden inte kan aterge de fullstandiga fysiologiska reaktioner
som &ager rum i en intakt organism. Utvecklingen av tekniker for sa-
modling av olika celltyper kommer darfér att minska denna begrans-
ning. (EMRC, Djurférstk och alternativa metoder s. 19) Forskningen
med syfte att forbattra in vitro-teknikerna ar saledes ett viktigt omrade
nar det galler méjligheterna att ersatta djurférsok.

Den s.k. rekombinant-DNA-tekniken ar en teknik som har utveck-
lats genom grundlaggande forskning inom molekylar genetik. Genom
anvandning av bakterier kan man med denna teknik i stor skala produ-
cera biologiskt aktiva substanser. Gener for &amnen som man vill fram-
stalla satts in i bakteriernas arvsmassa. Det kan t.ex. vara manskligt
tillvaxthormon. Sadana substanser maste annars med nodandighet renas
fram fran djur. (EMRC, Djurférsok och alternativa metoder s. 22)
Anvandningen av denna metod kommer troligen att bli alltmer utbredd
och detta kommer att medféra att férséksdjursanvandningen minskar.

Ett stort problem i dag &r att det har utvecklats valdigt manga alter-
nativa metoder till djurforsok men att relativt fa har kommit i faktiskt
bruk. Ett prioriterat omrade framover kommer sannolikt darfor att vara
utvardering av alternativa metoder. Utvardering ar av stor betydelse
bl.a. nar det galler alternativa metoder som skall ersatta djurférsék som
utfors pa grund av myndigheters foreskrifter.



100 Alternativa metoder till djurférsok S0U:1998:75

Behov av databaser

Mojligheten till lattillganglig relevant information pa det aktuella
forskningsamnet kan bidra till att forhindra onddigt upprepande av
forsok och darmed &ven en minskning av antalet anvanda djur. En
svarighet vid forsok att kartlagga relevant information ar emellertid den
alltmer okande vetenskapliga informationen. Datatekniken erbjuder
visserligen allt battre |6sningar for att lagra och séka material. Utbudet
av olika databaser ar stort men det ar mycket svart att soka efter viss
specifik information. Kommunikationen av information rérande alter-
nativ till djurférsok ar emellertid nédvandig for att vidareutveckla och
utvardera alternativa metoder.
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8 Det statliga forskningsstodet till
utveckling av alternativa metoder
till djurférsok

8.1 Inledning

En viktig arbetsuppgift for CFN ar att begransa behovet av forséksdjur
bl.a. genom att frimja utvecklingen av alternativa metoder till djurfér-
sOok. Som ett led i detta har CFN sedan ar 1980 erhallit statliga medel
for att kunna dela ut forskningsanslag fér utveckling av alternativa
metoder till djurforsok.

| EG:s direktiv 86/609/EEG finns i artikel 23 en bestammelse om att
Europeiska kommissionen och medlemsstaterna skall framja forskning
med sikte pa utveckling och utvardering av alternativa metoder, som
kan ge lika ingaende information som den som kan uppnas genom
forsok med djur. En motsvarande bestammelse finns i Europaradets
konvention ETS 123.

Ansdkningarna om forskningsstdd som kommit in till CFN har fran
borjan beretts av alternativutskottet for att darefter beslutas av CFN:s
styrelse. CFN har alltid haft tva rekvisit vid bedomningen av om medel
skall komma i fraga for ett projekt. Dessa rekvisit ar vetenskaplig
kvalitet och djurbesparande effekter. CFN har i huvudsak fungerat som
ett traditionellt forskningsrad vad galler arbetet med att lamna forsk-
ningsstod.

De for CFN budgeterade medlen inkl. stodet fran lakemedelsindust-
rin for forskningsanslag har varierat mellan 2,5 — 4 miljoner kronor
och ar. (Men undantag for budgetaret 1995/96, som omfattade 18
manader, da medlen uppgick till 5 375 000 kronor.) For ar 1997 upp-
gick CFN:s totala budget for forskningsstdd till 3,9 miljoner kronor.
Nar det galler ar 1998 har CFN anvisat totalt 3,4 miljoner kronor i
forskningsstod.
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8.2 Samarbetet med lakemedelsindustrin

Genom ett avtal i januari 1984 inleddes ett samarbete mellan staten och
Lakemedelsindustriféreningen (LIF). Enligt detta samarbetsavtal skulle
parterna med totalt tre miljoner kronor gemensamt stodja viss forsk-
ning pa toxikologiomradet avseende cellodlingstekniker, framst med
anvandning av humana celler. Avtalet gallde for tiden den 1 juli 1984
— den 30 juni 1987, och stodet uppgick saledes till en miljon kronor
per ar. Man ansag bl.a. att anvandningen av cellodlingsteknik, och da
tillampad sarskilt pa odlade humana celler, i framtiden skulle kunna
tankas komma att spela en allt stérre roll vid utvecklingen av nya
lakemedel. Det angavs vidare att sddana metoder i ett langre perspektiv
skulle kunna ge bade sakrare och snabbare underlag for registrering av
nya lakemedel under forutséttning att berérda myndigheter accepterade
de nya metoderna. Samarbetsavtalet gav vid handen att ansékningar om
forskningsbidrag skulle beredas och prévas av en sarskild styrgrupp,
varefter CFN skulle faststélla beslut om att bevilja bidrag. Samar-
betsavtalet forlangdes genom olika dverenskommelser fram till den 30
juni 1990.

Utdelningen av anslag till f6ljd av samarbetet mellan staten och LIF
skedde separat fran de anslag som delades ut av enbart statliga medel.
Det fanns saledes tva olika program for anslagsutdelning.

Pa grund av strukturomvandlingen inom lakemedelsindustrin ansag
LIF att samarbetet i fortsattningen i stallet borde &ga rum mellan staten
och de tva stora lakemedelsforetagen Astra AB och Kabi Pharmacia
AB. Dessa parter traffade avtal om att under tiden den 1 juli 1990 —
den 30 juni 1993 stbddja viss forskning och utvarderingsverksamhet
med totalt sex miljoner kronor, dvs. tva miljoner kronor per ar. Enligt
detta avtal angavs att forskningsstdd skulle kunna utga saval till projekt
med in vitro-metodik, som var baserad pa humana celler och vavnads-
preparationer, som till projekt med in vitro-metodik, som var baserad
pa djurmaterial. Man kom vidare Gverens om att vissa ytterligare
forskningsomraden borde prioriteras. Utover toxikologi var det farma-
kologi, produktionskontroll och aktivitetsmatningar av biologiska
substanser, utvarderingsstudier av toxikologiska in vitro-metoder samt
vissa projekt inom andra grundvetenskaper, t.ex. cellbiologi, immuno-
logi och genetik. Enligt detta avtal skulle ansdkningar om forsknings-
bidrag beredas och proévas av en sarskild forskningskommitté. Beslut
om beviljande av bidrag skulle dock alltjamt fattas av CFN. Fr.o.m.
budgetaret 1991/92 beslutades vidare att man skulle samla alla medel,
dvs. bade de fran staten och industrin, inom ett gemensamt program.

Genom riksdagsbeslut den 15 maj 1991 (prop. 1990/91:99, JoU 27,
rskr. 276) uttalades att samarbetsavtal for tiden efter den 30 juni 1993
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borde traffas direkt mellan CFN och lakemedelsforetagen. Under tiden
den 1 juli 1993 — den 31 december 1994 kom det emellertid inte att
traffas nagot avtal mellan CFN och de bada lakemedelsforetagen Astra
AB och Pharmacia AB. Fr.o.m. ar 1995 aterupptogs samarbetet med
lakemedelsindustrin igen genom att CFN traffade dverenskommelser
med Astra AB och Pharmacia & Upjohn AB om gemensamt forsk-
ningsstod. Foretagen forband sig att bidra med vardera 500 000 kronor
arligen. | en 6verenskommelse i januari 1996 faststélldes att inriktning-
en pa forskningsstodet skulle ske foretradesuvis till projekt med farma-
kologisk, toxikologisk eller annan lakemedelsanknuten inriktning.
Denna inriktning pa forskningsstodet tillampades aven av CFN pa
ovriga forskningsanslag. Fr.o.m. 1997 har den sarskilda inriktning pa
forskningsstodet till olika prioriterade omraden som uppstéllts i avtalet
mellan CFN och lakemedelsféretagen dock slopats.

8.3 Handlaggningen av forskningsstddet

Den forskningskommitté som bereder och provar ansdkningar om
forskningsbidrag ar CFN:s alternativutskott. Av de elva ledamoterna
utser Astra AB och Pharmacia & Upjohn AB tva ledamoter vardera.
Alternativutskottets ledamoter rangordnar ansokningarna utifran den
beddmning de gor av projektens forsoksdjursbesparande effekter och
vetenskapliga kvalitet. Vissa ansokningar remissbehandlas av forsk-
ningsrad. Alternativutskottet gor darefter en slutlig beddémning av
forskningsprojekten och lamnar darefter ett forslag till CFN:s styrelse.
Alternativutskottets slutliga bedémning av ansdkningar har hittills skett

i consensus. Nar det galler ansokningar fran projekt for framtagning av
alternativa metoder i utbildningen har det slutliga forslaget till CFN:s
styrelse lamnats av CFN:s utbildningsutskott.

Under aren 1980 — 1992 lamnade CFN stod till totalt 328 forsk-
ningsprojekt. Bland dessa ingick aven fem projekt om héalsofragor hos
forsoksdjur, utbildning m.m. Antalet anslagsmottagare var 108 stycken
under denna period.

Antalet ansokningar om forskningsstod resp. beviljade forsknings-
projekt har varit féljande de senaste budgetaren:
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Ar 1993/94 1994/95 1995/96 1997
Ansokningar 59 59 58 67
Beviljade 25 (42 %) 32 (54 %) 30 (52 %)  33(49%)

De projekt som erhallit forskningsstod fran CFN har fordelats pa olika
forskningsomraden enligt féljande:

Ar 1993/94 1994/95 1995/96 1997
Toxikologi 9 9 9 11
Farmakologi 5 8 8 7
Cellbiologi 4 5 4 6
Mikrobiologi 1 1 - -
Immunologi 3 4 4 6
Utvarderings- 1 2 1 -
studier

Aktivitets- 2 1 1 -
matning

Utbildning - 2 3 3

Den genomsnittliga storleken pa forskningsanslagen fordelade efter
forskningsomrade har de senaste budgetaren varit foljande (tkr):

Ar 1993/94 1994/95 1995/96 1997
Toxikologi 117 93 181 115
Farmakologi 105 104 207 141
Cellbiologi 88 78 174 124
Immunologi 108 102 204 124
Utbildning - 18 67 67

8.4 Utvarderingar av lamnat forskningsstodd

Hittills har det pa CFN:s initiativ gjorts tre utvarderingar av det forsk-
ningsstdéd som ndmnden har anvisat forskningsprojekt for utveckling av
alternativa metoder.

Som en foljd av resultaten av de bada utvarderingarna som gjordes
under ar 1987 och senare diskussioner inom CFN samt med lakeme-
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delsindustrin, &ndrades inriktningen pa det fortsatta forskningsstodet.
Det ledde bl.a. till att nagra projekt med myndighetsanknuten forskning
avvecklades ar 1988, att man stravade efter att minska antalet stodda
forskningsprojekt och att de kvarvarande projekten fick storre anslag.
Den andrade inriktningen innebar ocksa att man lamnade forsknings-
stod till nya omraden. Bl.a. innebar det att man gav forskningsstod till
utvarderingsstudier for att framja att alternativa metoder kom till
praktisk anvandning. Vidare dvergav man prioriteringen av forsknings-
projekt rérande alternativa metoder med anvandning av humant materi-
al.

84.1 CFN/LIF-utvarderingen ar 1987

Enligt det avtal som traffades mellan staten och LIF i januari 1984
skulle CFN, efter samrad med MFR, genomfdra en utvardering av den
avtalade forskningsverksamheten. En sadan utvardering kom till stand
under varen 1987 och den utfordes av professorerna David Lewis och
Claes Ramel. De bedémde sammanlagt sju projekt och fann att fem av
dessa uppfyllde kraven pa hog vetenskaplig kvalitet och borde erhalla
fortsatt anslag. Sarskilt gallde detta tre projekt som forde fram ny
metodik som kunde ersatta djurférsok. Nar det gallde i vilken utstrack-
ning projekten uppfyllde malséattningen att skapa alternativ till djurfor-
sok framholl utvarderarna att det framfor allt med hansyn till de syn-
nerligen blygsamma medel som stod till forfogande fran CFN, latt blev
sa att anslagskallan enbart kom att fungera som en extra mojlighet att
bygga ut redan existerande projekt. Vidare anférde man esttad
projekt inte behovde ha nagon inriktning mot alternativa metoder utan
rakade falla in under rubriken in vitro-férsok pa olika séatt. For att i
framtiden aktivt kunna utveckla forskningsverksamhet i riktning mot in
vitro-forsék ansag man att man framfor allt borde rikta uppméarksam-
heten mot sadana projekt som innebar en utveckling av ny metodik som
kunde 6ppna nya mdjligheter till ersattning av férséksdjur. Utvarderar-
na konstaterade att forskningssttdet hade haft mycket olika betydelse
for olika forskargrupper. For de stora framgangsrika forskargrupperna
hade stodet namligen haft endast en marginell betydelse. De konstate-
rade vidare att om en forbattring av in vitro-tekniker skulle komma till
stand och samtidigt forsoksdjursanvandningen minskas, behdvde
storleken pa bidragen oka.
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8.4.2 CFN:s utvardering ar 1987

Parallellt med CFN/LIF-utvarderingen gjordes under varen 1987 aven
en utvardering av de projekt som hade fatt stod av CFN av enbart
statliga medel. Utvarderingen gjordes av en internationell forskargrupp,
varav en person var svensk och 6vriga var fran andra lander i Europa. |
denna utvardering ingick sammanlagt nio projekt som erhallit stod i
minst tre ar. Man fann att de flesta projekten representerade en hog
kvalitet och originell forskning, medan ett fatal projekt inte nadde upp
till den kvalitet som kravdes for att meritera sig for fortsatt stéd. Man
konstaterade att det var ett komplicerat problem att langsiktigt forutsa-
ga vilken typ av forskning som kunde leda till en mer omfattande och
snabbare minskning av djurforsok. Utvarderarnas synpunkt var dock att
i allménhet langsiktig grund- eller riktad forskning slutgiltigt skulle
tilhandahdlla den kunskap som kravdes for att signifikant minska
djurforsok. Man ansag att det storsta problemet med CFN:s forsknings-
stod var det relativt sett otillrackliga stod som de flesta projekt erhdll.
De redovisade att for de etablerade forskargrupperna oversteg CFN:s
stod sallan tio procent av det totala forskaranslaget och att forskningen
troligen skulle ha genomforts &ven utan CFN:s stdd. Av de nio grans-
kade forskningsprojekten ansag utvarderingsgruppen att fem var av
sadan kvalitet att de borde erhalla fortsatt stod.

8.4.3 CFN:s utvardering ar 1994

CFN:s styrelse uppdrog i oktober 1992 at sitt alternativutskott att gora
ytterligare en utvardering av den forskning som fatt stéd av CFN.
Denna utvardering skulle framst goras med utgangspunkt fran de
forsoksdjursbesparande effekter av forskningstédet som uppnatts. En
beddmning skulle darvid goras av i vilken omfattning som alternativa
metoder hade tagits fram och i vad man dessa metoder hade tagits i
bruk eller kunde komma att tas i bruk. Vidare férvantades utvardering-
en lamna ytterligare synpunkter pa hur forskningsstodet borde fordelas
i framtiden. Denna utvardering, som utférdes under ar 1993 och under
ledning av professor Lars Terenius, redovisades i CFN:s skriftserie
under 1994 (nr 26) och omfattade projekt som hade erhallit forsknings-
stod under budgetaren 1988/89—1992/93.
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Tillvagagangssatt

Utvarderingen baserades pa en enkat till de anslagsmottagare som hade
erhdllit anslag Gverstigande 100 000 kr (50 stycken). Enkaten belyste
bl.a. forskarens egen syn pa hur projektet hade bidragit till utveckling-
en av alternativa metoder. De projekt som hade erhallit anslag pa mer
an 200 000 kr (25 stycken) genomgick aven en mer grundlig gransk-
ning an ovriga projekt. Detta innebar bl.a. att man analyserade uppnad-
da forsoksresultat i relation till forskarens intentioner och det veten-
skapliga och djurbesparande vardet av resultaten. Vidare beddomdes hur
viktigt CFN:s stod hade varit for att forskningsresultaten uppnatts.

Resultat

Enkatundersokningen visade att forskaren hade en mer positiv bild av
betydelsen av det egna projektet &n vad en mer objektiv beddmning gav
vid handen. Forskningsresultatens betydelse och spridning bedémdes
bl.a. genom undersokning av i vilken utstrackning andra forskare hade
citerat artiklar som forskaren sjalv bedémt som sarskilt relevanta.

De enskilda projekten varderades utifran dess vetenskapliga kvalitet
och hur betydelsefullt CFN:s stdd hade varit for projektet. Varderarna
konstaterade att utvarderingen forsvarades av att ansokningarna var
kortfattade och ofullstéandiga. Bl.a. var det ovanligt med en beskrivning
av projektets stallning i det internationella perspektivet. Vidare fram-
holl sokandena betydelsen av den egna forskningen pa ett orealistiskt
satt.

Utvarderingen kom vid sin bedémning fram till bl.a. foljande. Nar
det géllde forskningens vetenskapliga kvalitet, fann man att de utvarde-
rade projekten néstan undantagslost hade god eller mycket god veten-
skaplig kvalitet. Som intakt harfor togs aven det forhallandet att de
flesta projekten ocksa hade haft andra betydelsefulla finansiarer, t.ex.
MFR. Slutligen fann utvarderarna att CFN:s forskningsstod hade varit
och &aven fortsattningsvis skulle vara viktig for att initiera forskning
med alternativ metodik. Det angavs att CFN:s bidrag i flera fall hade
varit en forutsattning for forskningsprojekten. Aven i de fall CFN
endast hade bidragit med mindre belopp hade forskningsledaren be-
kraftat betydelsen av stbdet. Man konstaterade vidare att CFN i flera
fall hade gjort framsynta satsningar pa unga inte sa etablerade forskare
som darefter gjort karriar.
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Har forskningsstddet lett till utvecklingen av alternativa metoder som
tagits i bruk?

| anslutning till CFN:s utvardering ar 1994 undersokte ocksa CFN:s
alternativutskott specifikt om nagot av projekten som erhallit forsk-
ningsstdd kunde beddémas ha lett till att alternativ metodik hade ut-
vecklats och tagits i bruk. Utvarderingen gick till pa sa satt att projek-
ten i den kategori som hade erhallit mer an 200 000 kr, 25 projekt,
fordelades mellan alternativutskottets ledamoter, vilka i forsta hand
fick granska de projekt som de hade féredragit for utskottet i samband
med prioriteringen av anslagsansokningar. Projekten delades in i tva
kategorier. — Vid utvarderingen bedémdes atta projekt tillhéra den
kategori projekt dar det priméara syftet hade varit att utveckla ett alter-
nativ till en existerande in vivo-metod och dar den nya metoden redan
anvandes eller uppenbarligen skulle komma att tas i bruk inom en snar
framtid. Resterande 16 projekt ansags tillhéra den kategori som var av
grundvetenskaplig karaktar och dar resultaten skulle kunna komma att
utgdra en bas for utveckling av alternativa metoder. Till denna kategori
fordes ocksa projekt som direkt syftade till utveckling av alternativa
metoder men déar projekten inte bedomdes kunna fa en praktisk till-
lampning inom en nara framtid. Denna kategori omfattade aven projekt
vars syfte var att utveckla metodik som kunde férvantas bromsa en
framtida okad forsoksdjursanvandning inom vissa omraden. Utskottet
betonade att utveckling och acceptans av verkliga alternativa metoder
ocksa forutsatter stod till projekt av mer grundlaggande och mer lang-
siktig karaktar.

8.5 Utredningens 6vervaganden och forslag

8.5.1 Effekten av lamnat forskningsstod

De tva forsta utvarderingarna pekar bada pa att det forskningsstod som
lamnats for utveckling av alternativa metoder var otillrackligt for att i
nagon storre man kunna paverka forsoksdjursanvandningen i minskan-
de riktning. Som namndes av den internationella forskargruppen, hade
den forskning som gjordes av de etablerade forskargrupperna troligen
utforts aven utan stod fran CFN. Den utvardering som CFN redovisade
ar 1994 betonade daremot att CFN:s insats hade varit viktig for att
initiera forskning med alternativ metodik och att CFN:s bidrag i manga
fall hade varit en forutsattning for forskningen.

Det stalldes ursprungligen stora férhoppningar pa att utvecklingen
av alternativa metoder till djurforsok skulle ha en avgérande effekt pa
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forsoksdjursanvandningen i framtiden. Det har emellertid, framst fran
djurskyddshall, ifragasatts om verksamheten med forskningsstod har
haft nagon reell sadan effekt.

Utredningen har inte funnit utrymme att géra en ingdende egen ut-
vardering av det forskningsstod som lamnats av CFN. En sadan utvar-
dering har inte heller bedémts som oundgangligen nodvandig for
utredningens arbete. En grundlig analys skulle inte bara kréva sarskild
sakkunskap, utan ocksa vara alltfor tidskravande. Utredningen forut-
satter att en sadan utvardering, om behov anses foreligga i framtiden,
kommer att goras i ett annat sammanhang.

De tidigare utredningarna har redan visat pa att det for narvarande
foreligger problem att pa ett effektivt satt bedoma effekterna av forsk-
ningsstodet, dvs. om stodet har inneburit nagon reell djurbesparing. En
del av dessa svarigheter att utvardera betydelsen av forskningsstodet
kan bero pa att stodet, i forhallande till den forskning i Gvrigt som
bedrivs i landet, ar alltfor blygsamt. Helt sdkert har CFN:s verksamhet
och lamnade forskningsstdd dock haft ett stort varde bara genom att
fokusera frdgan pa betydelsen av att beakta mdjligheterna till att an-
vanda metoder som inte inneb&r anvandning av djur eller som inneb&r
anvandning av farre djur. Man skulle kunna séga att det av CFN [&m-
nade forskningsstodet under alla forhallanden har haft ett stort symbol-
varde.

De projekt som har erhallit bidrag synes till 6vervagande del ha haft
ett mycket hogt vetenskapligt varde. Vad utredningen har kunnat
beddma har intentionerna med projekten dock i de flesta fall inte i
forsta hand varit att spara djur. Ofta har de bidragstagande forsknings-
projekten som inte anvander djur utgjort komplement till forskning
med djurforsok. Sammanséttningen av ledamoter i alternativutskottet
innebar for narvarande att det finns en stor och bred kompetens att
bedéma det vetenskapliga vardet av de projekt som onskar erhalla
finansieringsstod fran CFN. De skall aven bedoma projektens djurbe-
sparande effekt. For att kunna utvardera om resultatet av gjorda insat-
ser aven har haft de djurbesparande effekter man hoppats pa, kravs det
battre uppfoljning. Ur denna aspekt finner utredningen att det finns fog
for den kritik som riktats mot CFN vad géller det viktiga arbetet att
frAmja utvecklingen och forskningen av alternativa metoder till djurfor-
sok. Utan att ha gjort en utforlig analys av resultatet av CFN:s hittills-
varande arbete med att lamna forskningsstdd, anser utredningen att nya
och battre analysinstrument behdver utvecklas for att kunna jamfora
beddmningen av den ursprungliga anstkan med det faktiska utfallet av
projektet vad galler dess i forsta hand djurbesparande effekt.
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8.5.2 Forskningsstddets inriktning

Inom CFN har diskussioner naturligtvis forts om hur forskningsstddet
skall kunna anvandas pa det mest optimala sattet. Diskussionerna har
gallt om forskningsstodet skall fortsatta att 1amnas till projekt inom
grundforskning eller tillampad forskning inom forskningsomraden som
CFN prioriterar. Ett alternativ skulle namligen kunna vara att lata
forskningsstod utga endast till projekt inom ett fatal tydligt avgransade
forskningsomraden. Detta skulle innebara att forskningsstodet far en
klart mer malinriktad karaktar. Grundforskning med pragling mot
alternativa metoder skulle darmed inte komma i fraga for stod. Detta
skulle innebara att manga av de nuvarande forskningsprojekten inte
skulle erhalla fortsatt stod. Naturligtvis skulle dock mojligheten sta
Oppen att vanda sig till CFN nar en mer konkret, alternativ metod
behover utvecklas. CFN skulle sjalv kunna initiera malinriktade pro-
jekt. For att bestamma omraden dar viktig malinriktad forskning skulle
vara vardefull, skulle CFN kunna ha 6verlaggningar med t.ex. myn-
digheter som staller dokumentationskrav pa redovisning av resultat fran
djurfoérstk samt med universitet och lakemedelsindustrin.

Utredningen &r av uppfattningen att en mer malinriktad karaktar pa
forskningsstodet skulle vara mer andamalsenlig for att utveckla alter-
nativa metoder. Detta forutsatter dock att man kan finna en metod att
identifiera lampliga malomraden, dvs. dar man kan se majligheter till
alternativa metoder eller dar det framstar som sarskilt angelaget ur
djurskyddssynpunkt att finna alternativa metoder. Om man lyckades
med detta skulle en sddan ordning troligen kunna fa stor effekt pa
etableringen av alternativa metoder. Om man dessutom kombinerade
detta med ytterligare satsningar pa andra projekt an forskningsprojekt,
t.ex. inom utbildning, héalsofragor hos djur och forfinad och battre
teknik, skulle stédet enligt utredningens mening ha mojlighet att paver-
ka djurforsbksanvandningen i stor omfattning.

Utredningen vill dock i detta sammanhang uttala att den nuvarande
storleken pa forskningsstodet framstar som alltfor begransat, for att
man skall kunna hysa stora férhoppningar pa avgérande resultat.

8.5.3 Forskningsstddets organisation

Nar forskningsstodet inrattades fanns det olika forslag pa hur det skulle
organiseras. Lantbruksstyrelsen forordade att utvecklingen av andra
metoder an djurférsok borde framjas genom att forskningsraden skulle
ges sarskilda tillaggsanslag for andamalet. Forskningsraden skulle
darmed kunna framja sadana projekt, dar vid problemets ldsande annan
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metod &n djurférsok kom till anvandning, antigen enbart eller parallellt
med dittills brukliga djurforsok. (Prop. 1978/79:13 s. 53.) MFR stddde
detta forslag i sitt remissyttrande. Om MFR tillférdes 6kade resurser
ansag man att man mer specifikt skulle kunna stimulera utvecklingen
av alternativa och kompletterande metoder. Detta skulle ske genom att
vid avvagning mellan olika projekt ge projekt inriktade pa utveckling
och provning av alternativa och kompletterande metoder ett foretrade
framfor andra projekt som inte var helt relaterade till den interna prio-
riteringen. MFR framholl att det hade en betydande erfarenhet som
visade att tillvagagangssattet att vaga in en extern prioritering for vissa
projekt var mer framgangsrikt och ledde till snabbare resultat an ett
system som var byggt pad éronmarkning av resurser av specifika anda-
mal. (Prop. 1978/79:13 s. 54.) Lantbruksstyrelsens forslag motte dock
pa motstand fran bl.a. djurskyddsorganisationer. Resultatet blev som
framgatt av den tidigare framstallningen att det nyinrattade CFN &ven
fick disponera dver medlen for att framja utvecklingen av alternativa
metoder till djurforsok.

For narvarande vilar alltsd ansvaret for att utveckla alternativa me-
toder helt pa CFN. Det forekommer visserligen ett visst samrad mellan
CFN och MFR i samband med CFN:s arbete att prioritera anstkningar
om forskningsbidrag. Utredningen &r av uppfattningen att det skulle
vara mycket vardefullt om MFR, i enlighet med Lantbruksstyrelsens
forslag fran ar 1977, aktivt arbetade for att framja utvecklingen av
alternativa metoder till djurforsok. Ett sadant arbete skulle naturligtvis
inte std i konflikt med MFR:s huvuduppgift att framja betydelsefull
forskning, utan tvartom. Utvecklingen av alternativa metoder motiveras
inte enbart av djuretiska skal, utan aven av vetenskapliga och ekono-
miska skal.

Utredningen finner dock att det ar mest effektivt och andamalsenligt
att lata en central myndighet, som har att samla in och férmedla kun-
skaper om alternativa metoder och som har att bedéma vilken forsoks-
djursanvandning som det ar angeléget att finna alternativa metoder till,
ansvara for fordelningen av det sarskilda forskningsstodet. Vidare
framstar det som angelaget att aven fortsattningsvis ta till vara pa den
kompetens och erfarenhet som fér narvarande finns i CFN:s alternativ-
utskott.
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