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Sammanfattning

Sverige har ingen uttalad strategi eller officiell handlingsplan for att nd malet att
ersitta djurforsok inom utbildning, regulatoriska tester och forskning. Samtidigt
pagar det strategiarbete i Sverige och det finns ett uttalat mal om att ersitta alla
forsok pa levande djur i EU-ritten. Aven om Sverige dr pa god vig limnar arbetet
med att nd malet en del att 6nska.

De viktigaste atgarderna inom svensk politik

e Anta en avvecklingsplan for djurforsok som redan idag kan ersattas.

* Anta en utfasningsplan for regulatoriska tester och undervisning.

* Anta en strategi for 6vergédng till djurfri innovation inom forskningen.

e Okad forskningsfinansiering for utveckling av djurfria metoder.

e Sveriges lirosdten behover ges i uppdrag att utveckla strategier for att nd malet
att ersatta alla djurforsok.

e Uppdrag till statliga forskningsfinansidrer att utveckla den etiska utvarderingen
vid anslagsgivning samt att utvardera finansierade djurforsok i efterhand.

De viktigaste fragorna for forskningsfinansiarer

e Okat fokus pi etikfrigor, argument for etiskt forsvar av djurmodeller ska
grunda sig pad vetenskap.

e Utvardering av de djurforsok som finansierats, ineffektiva djurmodeller bor inte
fortsdtta finansieras.

De viktigaste fragorna for forskarsamhallet

® Djurforsok bor inte efterfragas eller betraktas som en guldstandard i samband
med utvardering och publicering av forskning.

® Anta strategier med uttalade mal om att ersitta alla djurforsok samt utbildning
av framtidens forskare.



Bakgrund

I Direktiv 2010/63/EU (forsoksdjursdirektivet) framgar att direktivet ar ett steg
mot det slutliga malet att ersitta alla férsok pa levande djur i vetenskapliga syften
och undervisningssyften sa snart det ar vetenskapligt mojligt. I artikel 47 framgar
att bade kommissionen och medlemsstaterna ansvarar for att bidra till utveckling
och validering av alternativa metoder samt att de ska vidta alla 6vriga dtgarder
som de anser limpliga for att uppmuntra forskningen pa omradet.

Det framgar ocksa av artikel 4 och 13 i direktivet att djurforsok inte far anviandas
nar det finns vetenskapligt tillfredsstdllande djurfria metoder. I 6vrigt regleras inte i
vilken takt 6vergangen ska ske eller hur stora satsningar som bor goras pa forskning
och forskningsinfrastruktur, regulatorisk verksamhet och undervisning.

I olika delar av virlden hors nu roster for att det behovs strategier for att genomfora
overgangen. Det ar inte bara djurrittsrorelsen som hors utan dven forskare,!
myndigheter? och politiker?® vill att mer gors.

Men vad menas med en handlingsplan, vad innebar utfasning av djurforsok i
praktiken och ir alla aktorer 6verens om vad som menas med djurforsok?



Strategier, handlingsplaner och
avvecklingsplaner

Det finns olika modeller av strategier och planer for utfasning. Det finns ingen
allmangiltig definition av vad de olika begreppen strategi, handlingsplan och av-
vecklingsplan betyder men det finns en tydlig uppdelning av de olika modellerna
som redan existerar idag som skulle kunna beskrivas med de tre begreppen.

Strategier kan forstas som en samling atgiarder som syftar till att nd vissa uttalade
mal och visioner. Det dr en bra beskrivning for det arbetet som péagar i till exempel
Nederlanderna dar det inte finns ndgra egentliga tidsplaner eller milstolpar som
maste uppnas och foljas. De har i stdllet en vision om att frimja den djurfria forsk-
ningen och att djurférsoken kommer att forsvinna som ett resultat av det.

Handlingsplaner kan i stillet beskrivas som en mer detaljerad beskrivning av

hur malet att djurforsoken ska fasas ut ska uppnds. Djurens Ratt arbetar for att
handlingsplaner for utfasning av djurforsoken ska antas i Sverige och i EU.
Begreppet handlingsplan anvinds i ssmmanhanget framst i den politiska debatten
och dterfinns inte i forfattningen, daremot finns det anledning att tolka den sprakliga
forstaelsen av begreppet i ljuset av malet att ersitta alla forsok pa levande djur som
uppstills i forsoksdjursdirektivet.

Avvecklingsplaner fokuserar mer pa hur och nar djurforsoken ska fasas ut. Exempel
pa sadana ar EU:s kosmetikaférbud* och den amerikanska myndigheten EFA:s plan
for att avveckla regulatoriska tester pa djur.

Det ar alltsd mojligt att nd malet om att djur inte lingre ska anvindas for vetenskap,
regulatoriska tester eller undervisning pa flera sitt. Det ar inte sdkert eller lampligt
att anvianda samma metod for alla omraden dir djurforsok idag anvinds. Det ar
mojligt att avvecklingsplaner kan antas for vissa omrdden dar det redan idag finns
gott om alternativ eller dar nyttan av djurforsoken inte kan forsvara lidandet som
djurforsok innebar for djuren. Ett exempel pa ett sidant omrade dr djur som anvands
i vissa typer av undervisning.

For andra omraden kan det vara lampligare att anta handlingsplaner som inne-
héller politiska atgirder for att succesivt ta fram alternativa metoder och stimulera
vetenskapen. I andra fall kan det vara battre att inte fokusera pd utfasningen i sig
utan istallet att anta strategier for 6évergang till djurfri innovation dar i huvudsak
utbildnings. Och forskningspolitiska atgarder vidtas for att stimulera den basta
mojliga forskningen, som ofta visar sig vara djurfri.



Oavsett vilka metoder som viljs pa olika omraden bor vagen framat definieras
av forsoksdjursdirektivets slutliga mal. Av skal 1o i direktivet framgar att EU:s
slutliga mal med forsoksdjursdirektivet ar att ersdtta alla forsok pd levande djur i
vetenskapliga syften och i undervisningssyfte sd snart det ir vetenskapligt mojligt
att gora det. Den malsattningen ar inte valfri, Sverige har tillsammans med resten
av EU forbundit sig att arbeta for att uppna det resultatet.
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Vad menas med Djurforsok?

Det kan verka vil basalt att diskutera vad nagot sa uppenbart som djurforsok
egentligen betyder. Men det ar inte alltid helt enkelt att beskriva exakt vilka delar
av vetenskapen, regulatoriska tester och undervisning det ar som bor omfattas av
de atgarder Sverige maste vidta for att arbeta mot det slutliga malet, att ersatta alla
forsok pa levande djur.

Till skillnad fran de tidigare diskuterade begreppen, handlingsplaner, strategier,
utfasning och avveckling finns det en legaldefinition for begreppet djurforsok bade
i forsoksdjursdirektivet och i djurskyddslagen. Definitionerna skiljer sig emellertid
at och det forpliktigande om att arbeta for att ersitta alla forsok pa levande djur
som Sverige atagit sig genom djurforsoksdirektivet galler inte alla djurforsok som
omfattas av vara nationella regler.

Enligt de svenska reglerna utgor djurforsok alla anviandningar av djur for veten-
skapliga andamal och i vissa fall undervisningssyfte. EU:s regler stiller dartill krav
pa att anvandningen utgors av ett ingrepp av viss dignitet (nalstickkriteriet).

Avvecklingsplaner, handlingsplaner och strategier for 6vergang till djurfri innovation
som antas i Sverige bor folja den svenska definitionen av djurforsok.



Sveriges nuvarande stratedi

I Sverige hanteras djurforsoksfragan till stor del av myndigheter under narings-
departementet. Den Nationella Kommittén for skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga andamal, ett organ som varje medlemsstat enligt forsoksdjursdirektivet
maste ha, har i Sverige placerats under Jordbruksverket. Jordbruksverket ar ocksa
den myndighet som i enlighet med forsoksdjursdirektivets regler utsetts till behorig
myndighet for implementering och genomfoérande av forsoksdjursdirektivets
principer och har siledes dven en forsoksdjursenhet.

Aven de djurforsoksetiska nimnderna ir formellt sett en del av Jordbruksverket,

dven om myndigheten inte har ndgot direktinflytande 6ver nimndernas provningar
ar de ansvariga for exempelvis utformning av ansokningssystem for djurférsoksetiskt
godkinnande, utbildning av nimnderna och foreskrifter som styr deras verksambhet.

Sverige har dartill bildat ett 3R-center som dven det ar placerat under Jordbruks-
verket och som den Nationella Kommittén agerar styrgrupp for. Sveriges 3R-center
arbetar med en strategi for att ersitta djurforsoken och har ocksa fatt i uppdrag
av Sveriges Regering att kartlagga dtgiarder for att minska djurforsoken sa langt
som mojligt.

Reglering och styrning sker alltsd i huvudsak genom naringsdepartementet och
Jordbruksverket. Den typen av forandring som kan ske darigenom ar nodvandig,
men inte tillrdcklig. For att genomdriva en verklig forandring kravs att forsknings-
finansiarer, larosaten, industri och enskilda forskare arbetar tillsammans.

Nir det kommer till nodvindiga politiska atgiarder behover saledes en del handa
aven pa det utbildnings- och forskningspolitiska omradet.



Pa vilka omraden

behover Sverige
bli battre?

Forskningsfinansiering

Statens anslag for forskning om och utveckling av alternativa metoder bor okas
fran 15 miljoner kronor per ar till minst 1 50 miljoner. Tilldelning av medel for
djurfria metoder bor dessutom premieras framfor forskning om battre djurforsok
(reduce och refine).

Utbildning av framtidens forskare

Sverige behover en nationell strategi for utbildning av forskare inom biomedicin
och andra forskningsomraden dir djurférsok idag anvinds. En forskarkarriar ar
lang och metodanviandningen ar pa grund av forskningens autonomi nira knutet
till de enskilda forskarna. Darfor behovs langsiktiga mal och visioner om vad
forskare ska anvianda for metoder i framtiden.

Attitydforandring i vetenskapssamhallet

Att bryta djupt rotade monster kraver samarbete och gemensamma visioner.
Darfor dr det viktigt bide med politiska satsningar och strategiarbete pa de
svenska larositena som mojliggor uppbyggnad av starka forskningsmiljoer for
overgang till djurfri forskning.

Djurférscksetisk provning och anslagsgivning

Den djurforsoksetiska provningen fungerar inte som det ar tankt i Sverige.

Det behovs bland annat handlaggarstod, battre utbildning for naimndledamoter
och bittre arbetsvillkor i nimnderna for att fa bukt med de problemen. Det dr
ocksd nodvindigt att forbattra utformningen och genomférandet av reglerna for
att tillforsakra att etikfradgorna faktiskt provas i nimnderna.

Utpeka viktiga forskningsomraden dar resurser och insatser

maste riktas.

Sverige behover peka ut de omrdaden dar djurforsok redan nu kan fasas ut och vilka
omraden som kraver sirskilda insatser och vilka de ar.



Forskningsfinansiering

I artikel 47 ingar dtagandet att "kommissionen och medlemsstaterna ska bidra till
utveckling och validering av alternativa metoder som kan ge samma eller bittre
information som den som fds vid djurforsok men som inte omfattar anvindning

av djur eller som anvinder sig av farre djur eller som innebdr mindre smdartsamma
forsok, och de ska vidta alla 6vriga atgirder som de anser limpliga for att uppmuntra
forskning pd detta omrdde.” Ordet "bidra" dr 6ppet for tolkning och det finns inget
fast krav pa att medlemsstaterna faktiskt sjdlva ska vidta ytterligare atgarder.

En stor del av ansvaret for att dstadkomma framsteg pa detta omrade verkar ha
lagts pA EURL-ECVAM och nitverket av nationella referenslaboratorier som deltar
i valideringen av nya metoder. Samtidigt som de utfor ett viktigt och produktivt
arbete, med tanke pa de manga omraden som djur for narvarande anviands inom
EU, till exempel inom grundforskning, tillimpad forskning och regulatoriska tester,
kommer denna verksamhet inte att vara tillracklig for att uppna det momentum
som kravs for att nd malet att ersdtta alla forsok pa levande djur.

Aven om ytterligare finansiering i sig inte kommer att leda till [6sningen, 4r det
anda en betydande faktor for att gora snabbare framsteg. De pengar som till-
handahalls for att accelerera djurfri innovation har 6kat i EU under de senaste
aren, men det ar fortfarande vida 6verskuggat av det belopp som tillhandahalls
for djurforsok. Under Horisont 2020 anslogs mer dn 45 miljoner euro varje ar till
forskningsprojekt om utveckling av alternativa metoder, men detta utgor anda
endast 0,5 procent av den totala arliga budgeten for det ramprogrammet.

I Sverige avsitts arligen 13 miljoner kronor till s kallad 3R-forskning. Det ror sig
alltsa inte om finansiering som direkt dr inriktad p4 att stimulera djurfri innovation,
aven om en del av summan ges till projekt vars syfte ar att utveckla alternativa
metoder till djurforsok. Summan har legat pd samma laga niva under lang tid.

Nodvandida atgarder
Sveriges strategi bor innehdlla tydliga mal om att 6ka andelen av forskningsfinansiering
till utveckling av ny avancerad djurfri innovation.

Finansiarer, inklusive EU och nationella vetenskaps- och forskningsorgan, bor se till
att 3R-element — med fokus pa ersittning — dr en obligatorisk slutprodukt for varje
forskningsanslag som anviander djur och att finansiering nekas forskare som inte
uppfyller minimikriterierna for att genomfora och fraimja 3R som en del av

sin forskning.

Det bor ocksa finnas incitament for att uppmuntra forskare att framja djurfria

tekniker och metoder. Exempelvis anslag som tiacker kostnaderna for att betala for
offentliggorande av nya metoder och validering av de metoder som utvecklas.
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Utbildning av framtidens forskare

Ett av de hinder som maste 6verkommas for att accelerera utfasning och avveckling av
djurforsoken ar det otillrackliga stodet till larare, forskare och tillsynsmyndigheter
for att de ska kunna dndra sina arbetsmetoder och skaffa kunskap och fardigheter
for att anamma de nya metoder som utvecklas.

Nodvandida atgarder

Ytterligare finansiering och fokus bor laggas pa initiativ som nar manniskor i alla
relevanta roller for att hjalpa till att utbilda och ge fortroende for anvandningen av
djurfria metoder. Detta omfattar inte bara forskare inom den akademiska varlden
och industrin, utan dven alla lampliga tillsynsmyndigheter.

Sveriges larosdten behover dven ges i uppdrag att uppritta strategier for hur en

overgang till djurfri innovation ska ga till. Att vixla om fran djurfoérsok till djurfri
innovation innebar ocksa att personalen i framtiden kommer behova nya kompetenser.
En forskarkarridr dar lang och att utbilda forskare tar tid. Darfor dr en av de forsta
sakerna som behover hinda i en 6vergdng till djurfri innovation att justera innehall
och mal i forskarutbildningen.




Attitydforandring i vetenskapssamhallet

Projekt med daligt utformade forskningsmetoder och som inte fullt ut tar hansyn
till 3R fortsatter att accepteras i peer-review processer och accepteras for publicering
av vetenskapliga tidskrifter. Atgirder maste vidtas for att férandra den kulturen.
Det ar inte rimligt eller andamalsenligt att fortsdtta krava att en del av en forskares
arbete maste involvera djurstudier for att uppna den vetenskapliga niva som kravs
for publikation.

Dartill finns det fortfarande en viss ovilja och oro for att acceptera EU:s slutliga
mal om att ersitta alla forsok pa levande djur inom vetenskapssamhillet. Denna
oro grundar sig ofta i en okunskap om hur arbetet med att ersitta djurférsoken
ska ga till.

Forskare behover dartill 6verviga det etiska forsvaret av att anvanda djurmodeller
redan nar de utformar sina projekt. Argument for att lidande kan forsvaras med
hansyn till den nytta som projektet kan ge ska grunda sig i vetenskapen. 3R-principen
bygger pa utilitaristiska teorier och det ar darfor viktigt att faktiskt overvaga om
den samlade nyttan verkligen ger nettopositiva effekter. All vetenskaplig nytta kan
inte forsvara lidande.

Nodvandida atgarder

Sveriges larositen bor ges i uppdrag att utveckla strategier for att 6verkomma
dessa problem. Strategierna bor minst innehalla ett uttalat mal om att uppna en
helt djurfri forskningsverksamhet, en plan for utbildning av framtidens forskare
och incitament for forskare att stilla om till djurfri innovation.
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Djurforsoksetisk provning och
anslagsgivning

Nistan alla projekt dar djurforsok ingér far djurforsoksetiskt godkannande i Sverige.
Djurens Ratt har under lang tid menat att provningen i de svenska djurforsoks-
etiska naimnderna har stora brister och behover forbattras.’ Flera forskningsrapporter
som publicerats i nartid bekraftar ocksa den bilden.®

Brister i utformningen, genomforandet och rapporteringen av djurforsok ar alltsa
vildokumenterade, men kvarstar dnda. Projekt som ar déligt utformade eller inte
fullt ut genomfor 3R eller som ger upphov till betydande etiska problem, eller
involverar djurmodeller som ar kdnda for att vara av dalig giltighet, fortsatter att
godkdnnas av behoriga myndigheter.

Nodvandiga atgarder

Omedelbara atgirder maste vidtas for att forhindra att daligt utformad, utford,
analyserad och rapporterad vetenskap som inbegriper djuranvindning finansieras
och godkinns.

Diribland bor sarskilt satsningar pa adekvat utbildning av de etiska nimnderna,
bade vad giller inneborden av vetenskaplig nytta och vilken niva som kravs for

att etiskt forsvara olika nivder av lidande samt utbildning om befintliga alternativa
metoder och metoder som i den retrospektiva utvarderingen av djurforsok visat sig
vara ineffektiva. Aven handlidggarstod ir en viktig atgird for att ge nimnderna ritt
forutsdttningar att utfora sitt uppdrag.
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Utpeka viktiga forskningsomraden dar
resurser och insatser maste riktas

I artikel 58 i direktivet faststills ett krav pa att kommissionen skall genomfora
"periodiska tematiska Gversyner av utbyte, minskning och férfining av anviandningen
av djur i forsok, med sirskild uppmarksamhet pa icke-manskliga primater, teknisk
utveckling och ny vetenskaplig kunskap och kunskap om djurskydd".

Det har nu gdtt mer 4dn dtta ar sedan direktivet tradde i kraft, men hittills har inga
tematiska granskningar genomforts. Det finns inte heller ndgon 6ppen process for
beslutsfattande om de prioriterade omrddena for dessa 6versyner (som kan baseras
pa en kombination av faktorer, bland annat antalet djur som berors, svarighets-
graden av det djur som lider, utrymme for att ersiatta/undvika djuranvandning osv.),
och det finns inte heller ndgon offentliggjord tidsplan for att leverera dem.

Bristen pa oversattningsvarde och/eller reproducerbarhet for en stor del av den
djurforskning som for narvarande bedrivs ar valkant. Men finansieringen fortsatter
att floda for anvandning av sidana modeller och tester, och projekt som involverar
dem fortsatter att godkdnnas och offentliggoras. Det hiar borde sluta.

Nodvandida atgarder

De statliga forskningsfinansidrerna bor ges i uppdrag att i efterhand analysera vardet
av de djurforsok de finansierat och regelbundet uppdatera de djurforsoksetiska
niamnderna om metoder som inte kunnat leverera den vetenskapliga nytta som
kravs for att rattfirdiga lidandet enligt tidigare bedomningar.
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Internationell utblick

Sverige kan ldra sig saker av alla befintliga modeller som ar avsedda att leda till
utfasning av djurférsok inom forskning, regulatoriska tester och undervisning.
For att avgora vad som ar den basta modellen i Sverige behover vi ta de basta
delarna av allt fran EU:s kosmetikaférbud till Nederlandernas 6vergangsstrategi.

Som namnts ovan finns det olika typer av modeller som kan anvindas for att na
malet att ersitta djurforsoken. Nedan kommer exempel pa strategier for 6vergang
till djurfri forskning, handlingsplaner for utfasning av djurforsok och avvecklings-
planer som redan existerar runt om i varlden att presenteras.




EU:s kosmetikaforbud

Om forbudet

Forbudet mot djurforsok for kosmetiska produkter dr egentligen inte ett forbud
mot sjdlva testningen, det dr forsiljningen av kosmetiska produkter som har
testats pa djur som ar forbjuden. Forbudet giller bade den fardiga produkten
och ingredienserna i kosmetika. Forbudet regleras i EU:s kosmetikaforordning
(1223/2009) och tradde i kraft i flera steg.

For det forsta forbjods tester av kosmetiska slutprodukter 2004. Ar 2009 tridde
regler som forbjuder tester pa kosmetiska ingredienser i kraft, men eftersom det
annu inte fanns alternativa metoder for vissa toxicitetstester faststilldes en langre
overgangsperiod for dessa tester. Reglerna om forbud mot djurforsok for alla
tester tradde i kraft 2013 och marknaden borde da ha forbjudits att handla med
kosmetiska produkter som testats pa djur.

Ett hotat forbud

Tyvirr har detta inte varit fallet. Kosmetikaforbudet i EU urholkas av EU:s
kemikalielagstiftning. Europeiska kemikaliemyndigheten ECHA tolkade kosmetika-
forordningen och REACH pa ett sadant sitt att kosmetikaforbudet inte giller om
en ingrediens riskerar att skada miljon eller arbetstagarnas hilsa. Aven nir en
ingrediens anvinds i bade kosmetiska produkter och andra kemiska samman-
sattningar kan foretag tvingas utfora djurforsok enligt EU:s kemikalielagstiftning
enligt ECHA.

Situationen forsamrades kraftigt under 2020 niar EU:s kemikaliemyndighets
overklagandenimnd avgjorde ett drende om ingredienser som vanligen anvands i
solskyddsmedel.” I den domen sade de att kemikalielagstiftningen bor foljas dven
om en ingrediens endast anviands for kosmetika, och nu befarar djurrattsgrupper
runt om i EU att detta kommer att fa forodande konsekvenser, vilket innebar att
foretag kommer att tvingas anvanda djurforsok for att registrera ingredienser som
redan bedomts vara sikra genom djurfria testmetoder for att folja REACH.

Vad kan vi lara oss av forbudsmetoden?

Forbudsmetoden kan beskrivas som en plan for avveckling av djurforsok pa ett
visst omrade. Den storsta lirdomen av processen med att infora ett forbud ar att
metoden ar effektiv for att accelerera djurfri innovation pa ett begransat omrade.
Det kravs dock att omradet ar tillrackligt avgransad for att pa ett kraftfullt och
effektivt satt genomfora forbudet samt att 6vergangen till djurfri innovation pa
omradet finansieras.
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Nederlandernas strategi

Bakgrund

P4 uppdrag av den nederliandska regeringen publicerade deras Nationella
Kommitté for skydd av djur som anvinds for vetenskapliga andamal en rapport
om hur Nederlinderna kunde uppfylla regeringens mal om att bli virldsledande
pa djurfri innovation.

Av rapporten framgick att det skulle vara mojlig for Nederlanderna att fasa ut
djurforsok inom regulatoriska tester inom kemikalie-, likemedels- och livsmedels-
sakerhet till ar 202 5. Samtidigt menade kommittén att det inte skulle vara mojligt
att fasa ut djurforsoken inom prekliniska tester for nya likemedel eller inom
grundforskning i samma takt.

Nederliandernas ambition har alltsd aldrig varit att fasa ut djurforsok helt till ar
2025, snarare att bli varldsledande inom djurfri innovation och att fasa ut framfor
allt de regulatoriska testerna till ar 2025 var en del av den ambitionen. Sedan 2016
har Nederlandernas ambition dock dndrats och nagra fasta tidsgranser for avveckling
finns inte langre kvar. Istillet satsar landet pa att accelerera overgangen till djurfri
innovation genom att stimulera den typen av forskning.

Nederlanderna har inte en handlingsplan for utfasning av djurforsok
Nederlandernas arbete med att 6verga till djurfri forskning beskrivs ibland
felaktigt som att Nederlinderna har en handlingsplan for utfasning av djurforsok.
Missforstandet beror pa uttalanden om att landet skulle fasa ut regulatoriska tester
pa djur till r 2025. Uttalandet var inte grundat i industrin eller vetenskapssamhallet
och Nederlinderna har numera backat fran det malet.

Ett program for 6vergand till djurfri innovation

Det Nederldnderna har ir en strategi som innebir att de vill frimja djurfri
innovation. De menar att det ar viktigt att tinka utanfor 3R och istallet
fokusera pa att stodja den bista forskningen eftersom den ofta ar djurfri.

Den viktigaste komponenten i Nederlindernas anstrangningar ar det som kallas
for TPI (Transition Programme for Innovation without the use of animals). TPI ar
ett partnerprogram dar tio intressenter samarbetar for att accelerera 6vergangen
till djurfri innovation. Bland TPI:s partners finns bland annat representanter for
regeringens departement, myndigheter, forskningsfinansiirer, naringslivet och en
djurrittsstiftelse. TPI driver konkreta projekt som syftar till att accelerera djurfri
innovation och mycket av den baseras pa samordning, informationsspridning, rad
och rekommendationer men de driver ocksa projekt for att aktivt finansiera
forskning och na vetenskapliga framsteg.
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Nederlandernas strategdi i svensk kontext

Den nederlindska modellen skulle passa bra i en svensk kontext men det dr inte
rimligt att tro att deras modell skulle leda till ndgra omedelbara effekter vad giller
antalet forsoksdjur som anvinds i Sverige. Det finns dock ett stort behov att sluta
behandla djurforsoksfragan som en fraga om djurskydd i Sverige och i stillet gora
det till en fraga om forskning. Att inrdtta ett program for overgang till djurfri
innovation dir representanter fran politiken, forskningen, finansidrer och djur-
rattsorganisationer samarbetar for att fraimja framtidens forskning hade kunnat
satta fragan i ratt fokus i Sverige.

En organisation som liknar TPI hade kunnat fa positiva effekter i Sverige men det
ar viktigt att det inte dr den enda atgirden som vidtas. Det ar redan idag mojligt att
fasa ut manga djurforsok och det godkanns i dagslaget ocksa djurforsok som inte
ar etiskt forsvarbara. De problemen maste hanteras med en utfasningsplan.

Det dr ocksa viktigt att ldra sig av Nederldndernas misstag om Sverige skulle

vilja att sdtta upp ett mal om att accelerera 6vergangen till djurfri innovation.

Dels maste faktumet att anvandningen av forsoksdjur eller finansiering av forskning
som anvinder djurmodeller inte har minskat i Nederlinderna sedan 2016 beaktas,
dels dr det viktigt att inte gora samma kommunikationsmisstag som Nederlinderna

gjorde 2016. Att regeringen gick ut med hoga malsittningar om utfasning utan att
alla berorda, framfor allt forskarna, hade fatt vara med och utforma dem ledde till
en diskussion om det 6ver huvud taget var mojligt att leva upp till malsattningarna
vilket kostade Nederlanderna dyrbar tid.




Wheelerdirektivet (USA)

Allmant om direktivet

I september 2019 utfirdades det sa kallade Wheelerdirektivet i vilket den ddvarande
generaldirektoren [eng: administrator] for United States Enviromental Protection
Agency (EPA), Andrew R Wheeler gav myndigheten i uppdrag att prioritera satsningar
for att minska djurforsoken. Direktivet innehaller en 6vergripande plan for hur de
ska arbeta for att minska djurforsoken och mita framgangar.

Direktivet innehdller dven ett antal [6ften, bland annat att myndigheten innan

ar 2025 ska minska sina forfragningar efter och finansiering av djurforsok pa
ryggradsdjur med 30 % och att all sddan aktivitet ska vara helt utfasad till ar 203 5.
En viss 6ppning for sadana forsok finns dven efter det men det kommer i sa fall
krdva godkiannande av myndighetens ledning. De lovar ocksa att komma sa nira
en nollvision som mojligt nar det géller att forlita sig pa resultat fran forsok pa
ddggdjur i sina godkdnnandeprocesser.

EPA:s avvecklingsplan i en svensk kontext

Innan vi gar ndrmare in pd innehallet och inneborden av EPA:s anstrangningar
for att minska djurforsoken kan det vara av virde att reflektera over vilken typ
av myndighet EPA ir och pa vilket sitt Sverige har mojlighet att dra lirdom av
deras arbetssitt.

EPA ir en federal myndighet vilket innebar att de ansvarar for sina fragor inom
hela Forenta staterna. Sverige ar en sjilvstindig och autonom stat men som valt
att begrdnsa sin autonomi genom medlemskap i Europeiska unionen, vilket gor
jamforelser med arbetet i EPA med arbetet i svenska myndigheter svar. Eftersom
EPA opererar pa federal niva har de inga 6verordnade rittssystem att forhalla sig
till medan myndigheterna i Sverige dar bundna av EU-ridtten som i méanga fragor
ligger utanfér bade myndigheterna och statens omedelbara kontroll.

EPA ansvarar bland annat for kemikaliesikerhet och dven om svenska myndigheter
ocksa har sadana uppgifter maste de arbeta inom ramen for EU-rétten. I den
specifika fragan blir det uppenbart att svenska staten och dess myndigheter inte
har ett lika fritt handlingsutrymme som EPA har i USA. Sveriges riksdag ar fria

att stifta lagar om kemikaliesikerhet och flera av de svenska myndigheterna, bland
annat kemikalieinspektionen och livsmedelsverket kan forvisso styra 6ver regula-
toriska tester i viss man. De maste dock forhalla sig till faktumet att det finns
regler om kemikaliesikerhet och fri rorlighet for varor och tjanster pa EU-niva.
Det innebir att det inte ar mojligt att anvanda sig av samma strategi som EPA i
exempelvis fragan om att utesluta resultat fran djurforsok i godkdannandeprocesser
efter ett visst datum.
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Amerikanska myndigheters strategier
och visioner

Bakgrund

Amerikanska myndigheter har antagit ett antal sa kallade "roadmaps”, vilket
framst skulle kunna beskrivas som detaljerade delstrategier for en samlad strategi
for overgang till djurfri innovation. 2007 publicerades den Amerikanska milj6-
myndigheten EPA en visionar strategi som det amerikanska Vetenskapsradet hjalpt
till att ta fram.® Strategin fastslar att framtidens testmetoder inom toxikologi innebar
att djurforsok ersitts och att det dr vagen for att nd malen om sikra kemikalier.
Tio ar senare dr 2017 publicerade FDA amerikanska likemedels- och livsmedels-
verket en strategi for att ersitta djurforsok vid tester av likemedel.® Aret efter,

ar 2018 publicerade flera amerikanska myndigheter en strategi som beskriver
tillvigagangssatt for att ersitta djurforsok i regulatoriska tester.!®

Strategierna i en svensk kontext

Precis som for Wheelerdirektivet ar det viktigt att forstd skillnaden mellan amerikanska
federala myndigheters och svenska myndigheter roller och normgivningsuppdrag.
De aktuella amerikanska myndigheterna utfor sjalva tester, utvecklar testmetoder
och de utvirderar dven testmetoderna. Det innebar att de har storre mojlighet att
sjalva vidta atgarder, eftersom de ager hela fragan.

Eftersom svenska myndigheters uppdrag pa omradet ar ett helt annat ar den har
typen av strategier inte ensamt tillrackliga for att driva en verklig forandring i en
svensk kontext. Samtidigt ar liknande strategier nodvandiga for att inkludera
myndigheternas arbete i en svensk nationell handlingsplan.

U.S. FOOD & DRUG
ADMINISTRATION A Strategic Roadmap for Establishing

\"h E—— = New Approaches to Evaluate the Safety
ﬁ g of Chemicals and Medical Products
\ J - B Y & .4 in the United States
FDA'S PREDICTIVE )

TOXICOLOGY ROADMAP e Q

/Gﬁ\iza tia\

N

TOXICITY TESTING IN THE 21ST CENTURY
A VISION AND A STRATEGY

January 2018

S ot — -

INTERAGENCY COORDINATING COMMITTEE ON THE VALIDATION OF ALTERNATIVE METHODS
40i:10.22427/NTP-ICCVAM-ROADMAP 2018
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Over 150 representanter for forskarsamhillet visade under Eurogroup for

Animals initiativ i september 2021 stod for att EU ska ta fram handlingsplaner for utfasning
av djurforsoken i EU:s laboratorier, https://www.eurogroupforanimals.org/news/support-
european-parliament-resolution-coordinated-union-level-plan-facilitate-animal-free, hamtad
202I-10-06.

U.S. Enviromental Protection Agency, har genom Wheelerdirektivet satt upp
maél om att reducera anvindningen av djur i regulatoriska tester inom toxikologi med 30 %
till &r 2025 och att djurmodeller ska sluta anvindas helt innan &r 203o0.

Sveriges regering gav 2021 Jordbruksverket genom dess 3R-center i

uppdrag att kartlagga atgarder for at minska djurforsoken sd langt det ar mojligt, se
Regeringsbeslut 1I:6 N2021/00391, 2021-03-24. Beslutet finns tillgangligt pd ekonomistyrn-
ingsverkets webbplats, https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?rbid=21837, himtad
2021-10-06. Europaparlamentet antog 2021 en resolution om att EU-kommissionen bor
tillsdtta en arbetsgrupp som ska arbeta med hog prioritet for att ta fram en plan for utfasn-
ing av djurforsoken i EU, se Europaparlamentets resolution av den 16 september 2021

om planer och atgarder for att pdskynda 6vergangen till innovation utan djurforsok inom
forskning, lagstadgad testning och utbildning 2021/2784(RSP).

Se artikel 18 Europaparlamentets och Rédets Forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter.
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