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Sammanfattning

Varje ar samlar Jordbruksverket in statistik dver antal anvandningar av forsoksdjur som skett i
Sverige under foregaende ar. Vi rapporterar ocksa anvandningen av férsoksdjur till EU-
kommissionen och Europaradet. Medan EU:s definition av forsoksdjur endast omfattar de djur
som utsatts for nagot slags ingrepp har Sverige en bredare definition och raknar djur som
anvants i djurforsok oavsett lidande. For 2016 rapporterades det in 350 664 anvandningar av
forsoksdjur enligt EU:s definition och 7 029 041 forsoksdjur enligt den svenska definitionen.
Den storsta skillnaden i antal beror pa att Sverige raknar med de fiskar och blackfiskar som
fangats i provfiske eller markts, vilket under 2016 var 6 568 944 djur.

Av de omkring 350 000 anvéandningar av forsoksdjur som inkluderas i EU:s definition sa var
75% mdoss och de flesta anvandningarna skedde inom grundforskning (81%), foljt av
translationell och tillampad forskning (14%). Grundforskningen handlade framst om
nervsystemet (18%), immunsystemet (15%) och hjart-karlsystemet, blodet och lymfsystemet
(14%). De flesta anvandningar (58%) har rapporterats som mattlig svarhetsgrad och de flesta
anvandningar har skett pa djur som var genetiskt modifierade utan skadlig fenotyp (52%).

Av forsoksdjuren utéver EU:s definition sa har de flesta individer ingatt i provfiske eller
fiskmarkning. Undantaget provfiske och fiskmarkning sa har 104 637 stycken anvandningar
rapporterats, framst mass (40%) och inom grundforskning (72%).

Aven om antalet inrapporterade anvandningar av forsoksdjur enligt EU:s definition var
omkring 90 000 fler 2016 an 2015 sa har antalet varit relativt konstant sedan 1993, medan
antal forsoksdjur utdver EU:s definition (provfiske och fiskmérkning undantagna) generellt
sett har minskat de senaste aren.
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Bakgrund

Vad ar ett forsoksdjur?

Definitionen av forsoksdjur i Europaradskonventionen ETS 123 och EU:s
forsoksdjursdirektiv (2010/63/EU)? omfattar bara de djur som utsatts for nagon form av
ingrepp i forskningssyfte. Med ingrepp menar man injektion, operativt ingrepp eller annat som
kan tillfoga djuret smarta, lidande, angest eller bestaende skada. Det minsta ingreppet enligt
denna definition kan jamforas med ett nalstick.

| Sverige &r det syftet med anvandningen som avgér om ett djur rdknas som forsoksdjur, inte
om djuret utsétts for ingrepp, smérta eller lidande. Enligt den svenska djurskyddslagen
(1988:534) ar ett djur ett forsoksdjur om det anvands till:

e vetenskaplig forskning,

e sjukdomsdiagnos,

e utveckling och framstallning av lakemedel eller kemiska produkter,

e undervisning, om anvandningen innebér att djuret avlivas, utsatts for operativt ingrepp,
injektion eller blodavtappning eller om djuret orsakas eller riskerar att orsakas lidande,
samt

e andra jamforliga andamal.

Det innebér att djur som anvants i beteendeforsok utan ingrepp, eller avlivats for
organanvandning inkluderas. Aven provfiskad fisk inkluderas, vilket har en stor paverkan pa
statistiken. Lantbruksforskning som galler nya system for till exempel hallning, transport eller
avlivning kan ocksa involvera manga djur. Trots att alla djur inom vetenskaplig forskning
raknas som forsoksdjur enligt den svenska definitionen sa ska inte alla rapporteras in. Det
finns verksamhet som &r undantagen rapportering av forsoksdjur om sarskilda villkor ar
uppfyllda®. Det galler till exempel rena observationsstudier pa djurpark eller fritt levande djur,
samt i vissa fall aven anvandning av privatigda djur och djur i undervisning. Aven
ringmarkning av faglar ar undantaget kravet pa rapportering om faglarna endast fangas, mts,
vags, ringmarks med fotringar och darefter slapps fria, samt att ringmarkningen sker med
ringmarkarlicens. Bortsett fran handuppfodda faglar, sa ringmarktes 291 000 faglar i Sverige
2016 “.

Med djurforsok avses ocksa framstéllning av djur med forandrad arvsmassa, om gentekniska,
kemiska eller andra liknande metoder anvénds samt, i de fall djur kan orsakas lidande,
bevarande genom avel av en stam av djur med forandrad arvsmassa med bibehallande av
djurens genetiska egenskaper.

Trots att bade de djur som anvéands och de som &r avsedda att anvéandas i djurforsok réaknas
som forsoksdjur®, sa ingér inte i den arliga statistikinsamlingen djur som fotts upp for att

1 Europarédets konvention (ETS 123) om skydd av ryggradsdjur som anvinds fér férsdks- och annat
vetenskapligt andamal

2 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal

3 1150. Foéreskrifter om dndring i Statens jordbruksverks féreskrifter och allmédnna rad (SIVFS 2012:26) om
Forsoksdjur.

# Naturhistoriska riksmuseet. Antal ringmirkta och aterfunna faglar 2016. www.nrm.se.

5 Djurskyddslagen (1988:534)
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anvandas i djurforsok, men som inte gatt i forsék. Inte heller djur som enbart anvants fér avel
ingar, forutom om det ror sig om uppratthallande av genetiskt modifierad stam med avsedd
och uppvisad skadlig fenotyp, eller framstallande av ny genetisk modifierad stam. Saval
overskottsdjuren som de som enbart anvants i avel kommer fran och med 2018 att rapporteras
in for vart femte ar.

Varfor samlar vi in forsoksdjursstatistik?

| Sverige samlas statistik in varje ar over det antal forsoksdjur som anvants under foregaende
ar for att kunna félja och 6vervaka den svenska forsoksdjursanvandningen. Enligt EU:s
forsoksdjursdirektiv (2010/63/EU) ar EU:s medlemsstater alagda att samla in och redovisa
denna statistik och genom Europaradskonventionen (ETS 123) har ocksa Sverige forbundit sig
att rapportera den till Europaradet. Kraven och formerna for insamlingen av statistik finns i
Kommissionens genomférandebeslut 2012/707/EUS.

5 Kommissionens genomférandebeslut den 14 november 2012 om faststéllande av ett gemensamt format for
overlamnande av information i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU om skydd av
djur som anvands for vetenskapliga &ndamal
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Forsoksdjur 2016 enligt EU:s definition

Antal anvandningar och svarhetsgrad

For 2016 rapporterades det in omkring 350 000 anvandningar av forsoksdjur enligt EU:s
definition, varav svarhetsgraden terminal faststalldes for 2%, ringa (upp till och med) for 32%,
mattlig for 58% och avsevard for 8% (Tabell 1). Det var framst moss som anvandes (75%,
261 847 stycken) och 55 % av anvandningarna av moss klassificerades som mattlig
svarhetsgrad. Zebrafiskar var det djur som anvéandes nast mest (24 607 stycken) och av dessa
anvandningar sa faststalldes 75% som mattlig svarhetsgrad.

Faktaruta
De fem svarhetsgraderna

e Terminal: djur som genomgatt ett forsok som har utforts helt under allman beddvning, fran vilken
djuret inte har aterfatt medvetandet. Detta kallas ibland dven for akut-forsok.

e Terminal-organ: djur som enbart avlivats for anvandning av organ och vavnader. Ingar till skillnad
mot terminal inte i EU:s definition av forsoksdjur savida de inte ar genetiskt modifierade med skadlig
fenotyp (svarhetsgraden baseras da pa det lidande som fenotypen orsakat).

e Ringa (upp till och med): djur som genomgatt ett forsok som har orsakat det (upp till och med) en
kort period av ringa smarta, lidande eller angest samt forsok som inte innebar ndgon pataglig
forsamring av djurets valbefinnande eller allmantillstand.

e Mattlig: djur som genomgatt ett forsok till foljd av vilket det har orsakats en kort period av mattlig
smarta, mattligt lidande eller mattlig angest eller en lang period av ringa smérta, lidande eller angest
samt forsék som har orsakat mattlig forsamring av djurets valbefinnande eller allmantillstand.

e Avsevard: djur som genomgatt ett forsok till foljd av vilket det orsakats svar smarta, svart lidande
eller svar angest eller en lang period av mattlig smarta, mattligt lidande eller mattlig angest samt
forsok som har orsakat avsevard forsamring av djurets vélbefinnande eller allmantillstand.

De 63 djuren som ar klassade som dvriga gnagare utgors av skogssork (34 stycken) och storre
skogsmus (29 stycken). Bland de 167 6vriga rovdjuren finns framst brunbjérn (68 stycken),
mardhund (60 stycken), men aven rav, mink, varg och jarv. Av de 427 6vriga daggdjuren sa ar
alg i majoritet (245 stycken), foljt av radjur (171 stycken) och nabbmus (11 stycken). Bland de
11 583 6vriga faglar sa ar de flesta rapporterade som flugsnappare (3 486 stycken), foljt av
halsbandsflugsnappare (1 750 stycken), blames (1 962 stycken), svartvit flugsnappare (766
stycken) och entita (641 stycken). Ovriga groddjur (3 923 stycken) bestar framst av kergroda
(1 614 stycken), spansk revbenssalamander (1 570 stycken), vanlig padda (500 stycken) och
stinkpadda (130 stycken). Bland de 18 024 6vriga fiskarna sa &r de flesta rapporterade som
storspigg (4 339 stycken), 6ring eller Salmo trutta (3 983), lax eller Salmo salar (3 417
stycken), abborre (1 443 stycken) och mort (1 358 stycken).

Av anvandningarna har totalt 6 409 stycken (2%) Faktaruta
rapporterats in som &teranvandningar. Framst handlar det Ateranvandning

om moss (34%, 2 173 stycken) och zebrafisk (33%, 2 088 ) ) .
stycken). Anvandningarna i tabellerna 1-6 och 8 inkluderar 'Sgrrfbgd:: r;;t? ?ne‘;?n%er;;f C%L;:
bade anvandningar av djur som anvénts i endast ett forsok man lika girna hade kunnat

och djur som ateranvants. anvanda ett djur som inte hade gatt
i det tidigare forsoket.
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Tabell 1. Antal forsoksdjursanvandningar enligt EU:s definition i relation till svarhetsgraden.
Bade djur som anvants for forsta gangen i forsok och ateranvanda djur ingar i tabellen.

Djurgrupp Djurslag Svarhetsgrad Totalt
Ter- Ringa | Mattlig | Avse- | Antal %
minal vard

Gnagare Husmus 3808 | 87754 | 143301 | 26984 | 261847 | 75

Brunratta 1301 2859 | 14484 | 2574 | 21218 6
Marsvin 51 19 352 0 422 | <1
Guldhamster 0 0 0 0 0 0
Kinesisk dvarghamster 0 0 0 0 0 0
Mongolisk 6kenratta 0 0 0 0 0 0
Ovriga gnagare 0 0 63 0 63 | <1
Hardjur Kanin 77 1245 115 10 1447 | <1
Rovdjur Katt 0 94 0 0 94 | <1
Hund 0 153 51 0 204 | <1
Tamiller 0 0 0 0 0 0
Ovriga rovdjur 0 23 144 0 167 | <1
Hovdjur Hastar, dsnor 0 799 25 0 824 | <1
Svin 527 761 543 9 1840 1
Getter 0 15 43 0 58 | <1
Far 8 15 4 0 27 | <1
Notkreatur 11 690 735 0 1436 | <1
Primater Strepsirrhini (Halvapor) 0 0 0 0 0 0
Silkesapor och tamariner 0 0 0 0 0
Krabbmakak 0 0 10 0 10| <1
Rhesusmakak 0 0 28 0 28 | <1
Grona markattor 0 0 0 0 0 0
Babianer 0 0 0 0 0 0
Ddodskalleapor 0 0 0 0 0 0
Ovriga arter av nya
varldens apor (Ceboidea) 0 0 0 0 0 0
Ovriga arter av gamla
varldens apor
(Cercopithecoidea) 0 0 0 0 0 0
Manniskoartade apor
(Hominoidea) 0 0 0 0 0 0
Ovriga daggdjur Ovriga daggdjur 0 0 427 0 427 | <1
Faglar Tamhons 0 336 635 0 971 | <1
Ovriga faglar 0 8 376 3 207 0| 11583 3
Kraldjur Kraldjur 0 380 0 0 380 | <1
Groddjur Rana spp.* 0 23 600 0 623 | <1
Klogrodor 16 0 425 0 441 | <1
Ovriga groddjur 128 387 3408 0 3923 1
Fiskar Zebrafisk 0 6 584 18 023 0| 24607 7
Ovriga fiskar 500 1521 | 16003 0| 18024 5
Blackfiskar Blackfiskar 0 0 0 0 0 0
Totalt 6427 | 112034 | 202626 | 29577 | 350 664 | 100

*R. temporaria och R. pipiens
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Syfte

De flesta av de omkring 350 000 forsoksdjursanvandningarna har skett inom grundforskning
(81%), foljt av translationell” och tillampad forskning (14%, Tabell 2). De flesta (56%)
anvandningar inom grundforskning har rapporterats som mattlig svarhetsgrad och det galler
aven inom translationell och tillampad forskning (64%).

Tabell 2. Overgripande syfte som forsoksdjuren anvants for i relation till svarhetsgraden.

Syfte Svarhetsgrad Totalt
Ter- Ringa Mattlig Avse- Antal %
minal vard

Grundforskning 3537 98 155 158 113 | 24102 | 283907 81

Translationell och tillampad forskning 2514 10 205 32 374 5475 | 50568 | 14

Lagstadgad anvandning och rutinméssig

produktion 0 584 2015 0 2599 1

Skydd av den naturliga miljon for att bevara
maénniskors eller djurs hélsa eller

valbefinnande 0 622 2137 0 2759 1
Artskydd 0 0 0 0 0 0
Hdogre utbildning for att forvarva,

vidmakthalla eller forbattra yrkesfardigheter 376 2025 2754 0 5155 1
Rattsmedicinska undersékningar 0 0 0 0 0 0

Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt
modifierade djur som inte anvands i andra

forsok 0 443 5233 0 5676 2
Ej EU-syfte 0 0 0 0 0 0
Totalt 6427 | 112034 202 626 | 29577 | 350664 | 100

Grundforskning

Av de omkring 280 000 forsoksdjursanvandningarna inom grundforskning sa rorde de flesta
forskning om nervsystemet (18%), immunsystemet (15%), hjart-karlsystemet, blodet och
lymfsystemet (14%, Tabell 3). Kategorierna med storst andel anvandningar klassificerade som
avsevard svarhetsgrad var nervsystemet (15%), endokrina systemet/amnesomsattningen (15%)
och immunsystemet (14%). Kategorierna med storst andel anvandningar klassificerade som
mattlig svarhetsgrad var rorelseapparaten (95%), etologi/beteende hos djur/djurbiologi (85%),
mag-tarmsystemet inklusive levern (79%) och multisystemiskt (74%).

Tabell 3. Typ av grundforskning som forsoksdjuren anvéants for i relation till svarhetsgraden.

Typ av grundforskning Svarhetsgrad Totalt
Terminal | Ringa | Mattlig | Avsevard Antal %

Onkologi 342 8999 17 786 1803 28930 | 10
Hjért-kérlsystemet, blodet och

lymfsystemet 281 | 26659 10 214 2075 39 229 14
Nervsystemet 671 7965 35 457 7744 51 837 18
Respirationssystemet 0 627 1835 270 2732 1
Mag-tarmsystemet inklusive levern 415 703 4 948 190 6 256 2
Rorelseapparaten 40 199 6732 149 7120 3
Immunsystemet 458 | 18023 18 121 5935 42 537 15

" Innebér att sjukdomsproblem som identifieras i sjukvarden ligger till grund for laboratoriebaserade studier.

7
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Urogenital-/fortplantningssystemet 77 1330 903 348 2 658 1
Sinnesorganen (hud, 6gon och &ron) 5 2797 1721 0 4523 2
Endokrina

systemet/&mnesomséttningen 682 4097 16 910 3962 25651 9
Multisystemiskt 160 7751 23 051 149 31111 11
Etologi/beteende hos djur/djurbiologi 175 2304 14 008 0 16 487 6
Ovrig grundforskning 231 | 16701 6 427 1477 24 836 9
Totalt 3537 | 98155 | 158113 24102 | 283907 | 100

Translationell och tillampad forskning

Av de omkring 50 000 djur som anvants inom translationell och tillampad forskning sa har de
flesta anvants inom cancer hos ménniskan (28%), djurskydd (13%), respiratoriska stérningar
hos méanniska (11%), samt hjart-karlproblem hos manniska (11%, Tabell 4). Svarhetsgraden
avsevard har framst rapporterats for kategorin cancer hos ménniska (3 999 stycken). Det
motsvarar 29% i den kategorin. Bland kategorierna med minst 900 anvandningar &r djurskydd
den kategorin med hogst andel (100%, 12 rér minkfallor, resten fiskodling) mattlig
svarhetsgrad, foljt av 6vriga stérningar hos manniska (97%), infektiésa stérningar hos
maéanniska (82%), samt cancer hos manniska (63%).

Tabell 4. Typ av translationell och tillampad forskning som férsoksdjuren anvants for i
relation till svarhetsgrad.

Typ av translationell och tillampad Svarhetsgrad Totalt
forskning Terminal | Ringa | Mattlig | Avse- | Antal %
vard
Cancer hos ménniska 77 1129 8809 | 3999 | 14014 | 28
Infektidsa storningar hos ménniska 78 0 802 93 973 2
Hjéart-kérlproblem hos ménniska 697 2 664 1936 309 5 606 11
Nervdsa besvar och mentala stérningar hos
manniska 173 2016 2150 184 4523 9
Respiratoriska storningar hos manniska 845 1081 3279 601 5806 11
Mag-tarmstorningar hos manniska, inbegripet
leverstorningar 0 0 279 0 279 1
Storningar i rorelseapparaten hos manniska 0 0 246 0 246 | <1
Immunstérningar hos manniska 157 529 755 0 1441 3
Urogenitala storningar och
fortplantningsstérningar hos méanniska 0 0 75 0 7B <1
Stdrningar i sinnesorganen hos ménniska
(hud, 6gon och 6ron) 36 200 56 0 292 1
Endokrina stdrningar och
amnesomsattningsrubbningar hos manniska 288 563 2 150 287 3288 7
Ovriga stérningar hos manniska 66 38 3698 0 3802 8
Storningar och sjukdomar hos djur 0 909 251 0 1160 2
Djurskydd 0 0 6578 0 6578 13
Sjukdomsdiagnostik 0 256 274 0 530 1
Vaxtsjukdomar 0 0 0 0 0 0
Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi 97 820 1036 2 1955 4
Totalt 2514 | 10205 | 32374 | 5475 | 50568 | 100
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Lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion

Av de omkring 2 600 forsoksdjur som anvénts inom Faktaruta
lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion | | agstadgad anvandning och rutinméssig
har de flesta anvants for toxicitetstester och andra produktion

sékerhetstester som inbegriper farmakologi (55%),
samt kvalitetskontroll, inklusive sdkerhets- och | Omfattar anvandning av djur i forsok som
effektivitetstester av tillverkningssatser (40%, | utfors i syfte att uppiylla lagstadgade krav for
Tabell 5). De flesta (78%) anvandningar har haft EgOdunﬁgflfnadgﬁh actSIi)ﬁ%ZZiiQ:gg;!zggf
svarhetsgraden méttlig. Mer detaljerad information | inpegripet sakerhets- och riskbeddmningar for
om anvandningen inom lagstadgad anvandning och | livsmedel och foder.

rutinmassig produktion finns i bilaga 1.

Tabell 5. Typ av lagstadgad anvandning och rutinméassig produktion som férséksdjuren
anvants for i relation till svarhetsgrad.

Typ av lagstadgad anvandning Svarhetsgrad Totalt
och rutinmassig produktion

Terminal | Ringa | Mattlig | Avsevard Antal %
Rutinmaéssig produktion 0 5 0 0 5| <1
Kvalitetskontroll (inklusive sékerhets-
och effektivitetstester av
tillverkningssatser) 0 0 1048 0 1048 40
Ovriga effektivitets- och toleranstester 0 120 0 0 120 5
Toxicitetstester och andra
sékerhetstester som inbegriper
farmakologi 0 459 967 0 1426 55
Totalt 0 584 2015 0 2599 | 100

Genetisk status och framstallande av ny genetiskt modifierad stam

Drygt hélften (52%) av forsoksdjursanvandningen som rapporterades in for 2016 utgjordes av
genetiskt modifierade djur utan skadlig fenotyp (Tabell 6). Ytterligare 6% var genetiskt
modifierade med skadlig fenotyp. For méss lag motsvarande siffror pa 64% (utan skadlig
fenotyp) och 8% (med skadlig fenotyp). De drygt 22 000 anvandningarna med genetiskt
modifierade djur med skadlig fenotyp bestar férutom av maéss, aven av 878 anvandningar av
zebrafisk. Forutom mass, rattor och zebrafisk forekommer dven anvandning av 156 genetiskt
modifierade spanska revbenssalamandrar utan skadlig fenotyp.

Tabell 6. Forsoksdjurens genetiska status.

Genetisk status Djurslag Totalt

Mus Réatta | Zebrafisk Antal %
Icke genetiskt modifierad 72347 | 19 606 11 321 146 110 42
Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp 168 085 1612 12 408 182 261 52
Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp 21 415 0 878 22 293 6
Totalt 261847 | 21218 24 607 350664 | 100
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Av det totala antalet forsoksdjursanvandningar sa har 25 959 (7%) ingatt i framstéllande av ny
genetiskt modifierad stam. Dessa bestar framst av zebrafiskar (11 614 stycken) och moss
(11 418 stycken), men dven av rattor (150 stycken).

Fddelseplats

Av de 344 255 djur som anvandes for forsta gangen var de flesta fodda i EU, framst hos
registrerad uppfodare (76%), men ocksa av icke registrerad uppfodare (21%, Tabell 7).
Motsvarande siffror for moss var 82% och 16%. Av de knappt 6 000 djur som ar fodda i
ovriga Europa sa dominerar 6vriga faglar (71%, 4 155 stycken) och dvriga fiskar (16%, 958
stycken). Av de omkring 3 500 djur som &r fodda i 6vriga delar av vérlden sa ar nastan alla
moss (95%). For ateranvanda djur registreras inte fodelseplats, da den redan blivit registrerad i
samband med forsta anvandningen av djuren.

Tabell 7. Fodelseplats for forsoksdjuren. Fér ateranvanda djur rapporteras inte fodelseplats.

Fodelseplats Totalt
Antal %
Djur fodda i EU hos en registrerad uppfodare 262 057 | 76
Djur fodda i EU, men inte hos en registrerad uppfodare 72690 | 21
Djur fodda i 6vriga Europa 5 884 2
Djur fodda i 6vriga delar av vérlden 3624 1
Totalt 344 255 | 100

Primaternas ursprung och generation

Tio krabbmakaker och 28 rhesusmakaker anvéndes under 2016. Ingen av de 38 makakerna
hade anvants i forsok tidigare och alla makakerna var fodda i Asien och var av F2-generation
eller hogre. Med F2 menas att djuren ar andra generationen som ar fodd i fangenskap.

Var djurforséken utfors

De flesta anvandningarna (90%) skedde inom universitet, hdgskola och landsting (Tabell 8)
och framst skedde anvandningarna inom Stockholms namnds verksamhetsomrade (41%), foljt
av Uppsalas (19%) och Géteborgs (17%) namnders verksamhetsomraden.

Faktaruta
De regionala djurforsoksetiska namndernas verksamhetsomraden

e Stockholm: den del av landskapet Uppland som ingar i Stockholms Ian.

e Uppsala: Uppsala, VVastmanlands, Dalarnas och Gavleborgs lan.

e Linkdping: den del av landskapet Sédermanland som ingér i Stockholm lan, Sédermanlands,
Osterg6tlands, Jonkdpings, Kronobergs, Kalmar och Orebro och Gotlands lan.

e Malmé/Lund: Blekinge, Skane och Hallands ln.

e Goteborg: Vastra Gotalands och VVarmlands l&n.

e Umed: Vasternorrlands, Jamtlands, Vasterbottens och Norrbottens lan.

Ansokningarna skickas till den namnd som ansvarar for det verksamhetsomrade dar forsoken framst
kommer genomfdras, undantaget vissa typer av ansokningar som skickas till en viss ndmnd oavsett
verksamhetsomrade.
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Tabell 8. Vilken sektor samt i vilken namnds verksamhetsomrade som anvandningarna skett.

Djurforsoksetisk Sektor Totalt
namnd - - - - rr——
Lakemedels- | Universitet, hogskola Ovriga foretag Antal %
industri och landsting och myndigheter

Goteborg 16 129 47 468 61 63 658 18
Linkoping 0 12 972 17 12 989 4
Malmé-Lund 3628 23 060 4174 30 862 9
Stockholm 841 139 444 2 309 142 594 41
Umea 0 30 255 2933 33188 9
Uppsala 766 61 552 5055 67 373 19
Totalt 21 364 314 751 14549 | 350 664 100

11




2018-03-07

Dnr: 5.2.17-12670/17

Forsoksdjur 2016 utover EU:s definition

Antal anvandningar och svarhetsgrad per djurslag

Utover EU-definitionen rapporterades det in totalt 6 678 377 anvandningar av forsoksdjur
under 2016 (Tabell 9), varav svarhetsgraden terminal-organ faststalldes for 1%, ringa (upp till
och med) for 1%, och mattlig for 98% (Tabell 9). Anledningen till att anvandningarna med
mattlig svarhetsgrad inte ingar bland forsoksdjuren enligt EU:s definition trots att
svarhetsgraden &r sa hog ar att syftet for anvandningarna, provfiske, inte ingar i EU:s

definition av férsoksdjur.

Bortsett fran provfiske av fisk
(6 411 934) och blackfisk (4 796),
samt fiskmarkning (152 214) sa
rapporterades det in 109 433
stycken anvandningar, framst
moss (40%). Anvandningen av
moss  klassades till 87% med
svarhetsgraden terminal-organ. Av
anvandningarna utgjordes 99% av
ovriga fiskar, varav alla utom 36

Faktaruta
Provfiske

Provfiske utfors bland annat for att mata fiskbestanden i véra
svenska vatten och eftersom syftet &r klassificerat som
vetenskaplig undersokning faller dessa fiskar in under
djurskyddslagens definition av forsoksdjur. Krav pa att provfiske
utfors finns exempelvis i EU direktivet EG 1543/2000, men
provfiske sker ocksd pa uppdrag av EU kommissionen (EG
1639/2001) samt for att ge underlag till ICES (Internationella
Havsforskningsradets) rapporter.

782 stycken har provfiskats eller
genomgatt fiskmarkning.

De 674 anvandningar av Ovriga gnagare bestod framst av skogssork (513 stycken), foljt av
grasiding (70 stycken) och skogsmass (38 stycken). De 4 6vriga rovdjuren ar grasal. Av de 173
ovriga daggdjuren sa rapporterades de flesta som vanlig ndbbmus (100 stycken), foljt av
dvargnabbmus (30 stycken) kronhjort (15 stycken), och nabbmadss (11 stycken). Bland de 658
ovriga faglar sa ar de flesta rapporterade som stare (107 stycken), svartvit flugsnappare (100
stycken) och zebrafink (71 stycken). Ovriga groddjur (121 stycken) bestar till storsta delen av
vanlig padda (89 stycken), foljt av akergroda (18 stycken). Bland de 6 679 777 Gvriga fiskar sa
ar de flesta rapporterade som skarpsill (2 703 408 stycken), sill eller stromming (2 123 348
stycken), och storspigg (732 456 stycken, Tabell 10). Totalt & 4 796 anvandningar av
blackfiskar inrapporterade, frdmst Alloteuthis subulata (2 942 stycken, 61%) samt Loligo
forbesii (1 638 stycken, 34%).

Av anvandningarna har 4 128 (<1%) rapporterats in som ateranvandningar och av dessa var

2 323 moss (56%). Anvéandningarna i tabellerna 9-15 och 17 inkluderar bade anvéandningar av
djur som anvants i endast ett forsok och djur som ateranvants.
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svarhetsgrad. Bade djur som anvants for forsta gangen i forsok och ateranvanda djur ingar i

tabellen.
Djurgrupp Djurslag Svarhetsgrad Totalt
Term. | Ringa Mattlig | Avse- Antal
organ vérd %
Gnagare Husmus 38 246 5877 0 0 44 123 1
Brunratta 5285 566 0 0 5851 | <1
Marsvin 306 10 0 0 316 | <1
Guldhamster 0 0 0 0 0 0
Kinesisk dvarghamster 0 0 0 0 0 0
Mongolisk 6kenratta 0 0 0 0 0 0
Ovriga gnagare 674 0 0 0 674 | <1
Hardjur Kanin 18 51 0 0 69 | <1
Rovdjur Katt 0 0 0 0 0 0
Hund 1 18 0 0 19| <1
Tamiller 0 56 0 0 56 | <1
Ovriga rovdjur 0 4 0 0 4| <1
Hovdjur Hastar, asnor 0 200 0 0 200 | <1
Svin 10 5332 0 0 5342 | <1
Getter 0 0 0 0 0 0
Far 9 190 0 0 199 | <1
Notkreatur 0 1349 0 0 1349 | <1
Primater Strepsirrhini (Halvapor) 0 0 0 0 0 0
Silkesapor och tamariner 0 0 0 0 0 0
Krabbmakak 0 0 0 0 0 0
Rhesusmakak 0 0 0 0 0 0
Grona markattor 0 0 0 0 0 0
Babianer 0 0 0 0 0 0
Daodskalleapor 0 0 0 0 0 0
Ovriga arter av nya
varldens apor (Ceboidea) 0 0 0 0 0 0
Ovriga arter av gamla
varldens apor
(Cercopithecoidea) 0 0 0 0 0 0
Manniskoartade apor
(Hominoidea) 0 12 0 0 12| <1
Ovriga daggdjur ~ Ovriga daggdjur 151 22 0 0 173 | <1
Faglar Tamhons 10 930 200 0 0 11130 | <1
Ovriga faglar 139 519 0 0 658 | <1
Kraldjur Kraldjur 8 0 0 0 8| <1
Groddjur Rana spp* 37 0 0 0 37| <1
Klogrodor 37 0 0 0 37| <1
Ovriga groddjur 121 0 0 0 121 | <1
Fiskar Zebrafisk 451 1822 0 0 2273 | <1
Ovriga fiskar 21361 | 51761 | 6527808 0| 6600930 | 99
Blackfiskar Blackfiskar 0 0 4796 0 479 | <1
Totalt 77784 | 67989 | 6532604 0| 6678377 | 100

*R. temporaria och R. pipiens
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Tabell 10. De 30 6vriga fiskarter med flest anvandningar.

Djurslag Antal | Djurslag Antal
Skarpsill 2703 408 | Tobisfiskarter 16 152
Sill/strémming 2123348 | Gers 15 869
Storspigg 732 456 | Klarbult 15178
Torsk 206 773 | Siklgja 10 265
Vitling 172 186 | Loja/benloja 9970
Vitlinglyra 106 232 | Bjorkna 9870
Sandskadda 66 946 | Skarsnultra 9 304
Nors 44 650 | Makrill 7857
Abborre 44567 | Lax 6 991
Mort 44 738 | Gadda 6 980
Fjarsing 31113 | Kolja 6 605
Lersk&dda 26 528 | Rotsimpa 6 585
Oring 18 151 | Elritsa 6 268
Rodspatta 17 289 | Hornsimpa 6161
Skrubbskadda 16 732 | Kolmule 5681
Syfte

De flesta (98%) av de nastan 7 miljoner forsoksdjursanvandningarna har skett i provfiske och
I markningsforsok. Totalt ror det sig om 6 411 934 fiskar och 4 796 blackfiskar som
provfiskats. Dessa har rapporterats som: ej EU-syfte (6 371 213 stycken), grundforskning

(23 317 stycken), skydd av den naturliga miljon for att bevara manniskors eller djurs hélsa
eller vélbefinnande (15 832 stycken), hogre utbildning for att forvarva, vidmakthalla eller
forbéattra yrkesfardigheter (1 462 stycken), samt translationell och tillampad forskning (110
stycken). 152 214 fiskar har anvants i fiskmarkning och dessa har rapporterats som ej EU-

syfte.

Bortsett fran provfiske och fiskmarkning sa har flest anvandningar (58 727 stycken)
rapporterats in under grundforskning, foljt av ej EU-syfte (21 686 stycken).

Tabell 11. Overgripande syfte som forsoksdjuren anvants for i relation till svarhetsgraden.

Syfte Svarhetsgrad Totalt
Term. | Ringa | Mattlig | Avse- Antal %
organ vard

Grundforskning 44 443 | 19 559 18 042 0 82 044 1

Translationell och tilldmpad forskning 10202 | 5845 0 0 16047 | <1

Lagstadgad anvandning och rutinméssig

produktion 86 0 0 0 86 | <1

Skydd av den naturliga miljon for att bevara
manniskors eller djurs hélsa eller

valbefinnande 204 | 6934 9894 0 17032 | <1
Artskydd 0 0 0 0 0 0
Hdgre utbildning for att forvérva,

vidmakthalla eller forbattra yrkesfardigheter 966 | 11789 0 0 12755 | <1
Rattsmedicinska undersékningar 0 0 0 0 0 0

Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt
modifierade djur som inte anvénds i andra

forsok 0 504 0 0 504 0
Ej EU-syfte 21883 | 23358 | 6504 668 0 | 6549909 | 98
Totalt 77 784 | 67989 | 6532 604 0 | 6678377 | 100
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Ovrig grundforskning stod for en tredjedel av anvandningen inom grundforskningen 2016
(Tabell 12) och av dessa 27 455 djur ar 85% rapporterade som provfiske. Omkring halften
(54%) av anvandningarna inom grundforskning har haft svarhetsgrad terminal-organ.

Tabell 12. Typ av grundforskning som forsoksdjuren anvants for i relation till svarhetsgraden.

Typ av grundforskning Svarhetsgrad Totalt
Terminal- | Ringa | Mattlig | Avsevard Antal %
organ
Onkologi 1608 1370 0 0 2978 4
Hjart-kérlsystemet, blodet och
lymfsystemet 6 529 304 0 0 6 833 8
Nervsystemet 14 536 325 0 0 14 861 18
Respirationssystemet 208 21 0 0 229 | <1
Mag-tarmsystemet inklusive levern 1832 0 0 0 1832 2
Rorelseapparaten 334 19 0 0 33| <1
Immunsystemet 5895 980 0 0 6 875 8
Urogenital-/fortplantningssystemet 2899 0 0 0 2899 4
Sinnesorganen (hud, 6gon och &ron) 311 1307 0 0 1618 2
Endokrina
systemet/&mnesomsattningen 3124 1305 0 0 4429 5
Multisystemiskt 127 0 0 127 | <1
Etologi/beteende hos djur/djurbiologi 3536 8019 0 0 11555 14
Ovrig grundforskning 3631 5782 18 042 0 27 455 33
Totalt 44 443 | 19559 18 042 0 82044 | 100

Translationell och tillampad forskning
Av de omkring 16 000 djur som anvants i translationell och tillampad forskning sa har de

flesta anvénts inom icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi (43 %, Tabell 13). De flesta

(64%) anvandningarna inom translationell och tillampad forskning har haft svarhetsgrad

terminal-organ.

Tabell 13. Typ av translationell och tillampad forskning som férséksdjuren anvants for i

relation till svarhetsgrad.
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Typ av translationell och Svarhetsgrad Totalt

tillampad forskning Terminal- | Ringa | Mattlig | Avsevard | Antal %
organ

Cancer hos ménniska 652 71 0 0 723 5

Infektitsa storningar hos manniska 113 0 0 0 113 1

Hjéart-kérlproblem hos ménniska 683 0 0 0 683 4

Nervdsa besvar och mentala

storningar hos ménniska 239 466 0 0 705 4

Respiratoriska storningar hos

manniska 647 0 0 0 647 4

Mag-tarmstdrningar hos manniska,

inbegripet leverstorningar 0 0 0 0 0 0

Storningar i rérelseapparaten hos

manniska 0 0 0 0 0 0
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Immunstérningar hos méanniska 487 0 0 0 487 3
Urogenitala stérningar och

fortplantningsstérningar hos méanniska 0 0 0 0 0 0
Stérningar i sinnesorganen hos

manniska (hud, 6gon och 6ron) 24 0 0 0 24 | <1

Endokrina stérningar och
amnesomsattningsrubbningar hos

manniska 658 0 0 0 658 4
Ovriga storningar hos manniska 0 0 0 0 0 0
Storningar och sjukdomar hos djur 0 4518 0 0 4518 28
Djurskydd 0 533 0 0 533 3
Sjukdomsdiagnostik 0 40 0 0 40| <1
Vaxtsjukdomar 0 0 0 0 0 0
Icke lagstadgad toxikologi och

ekotoxikologi 6 699 217 0 0 6916 | 43
Totalt 10 202 5845 0 0 16 047 | 100

Lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion.

Lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion rapporterades for 86 anvandningar
(Tabell 14). I samtliga fall rorde det sig om organ- eller vavnadskord inom toxicitetstester och
andra sakerhetstester som inbegriper farmakologi. Se bilaga 2 fér mer information.

Tabell 14. Typ av lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion som forsoksdjuren
anvants for i relation till svarhetsgrad.

Typ av lagstadgad anvandning Svarhetsgrad Totalt
och rutinmassig produktion

Terminal- | Ringa | Mattlig | Avsevard Antal %

organ

Rutinmaéssig produktion 0 0 0 0 0 0
Kvalitetskontroll (inklusive sékerhets-
och effektivitetstester av
tillverkningssatser) 0 0 0 0 0 0
Ovriga effektivitets- och toleranstester 0 0 0 0 0 0
Toxicitetstester och andra
sékerhetstester som inbegriper
farmakologi 86 0 0 0 0| 100
Totalt 86 0 0 0 0| 100
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Genetisk status och framstallande av ny genetiskt modifierad stam

Omkring 30 000 anvéandningar skedde med forsoksdjur som var genetiskt modifierade, vilket
motsvarar 29% av forsoksdjursanvandningarna bortsett fran provfiske och fiskméarkning
(Tabell 15). I princip alla genetiskt modifierade djur var moss.

Tabell 15. Forsoksdjurens genetiska status.

Genetisk status Djurslag Totalt

Mus Ratta | Zebrafisk Antal %
Icke genetiskt modifierad 15 602 5792 1348 | 6647872 | 100
Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp 27 940 35 925 29 900 <1
Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp 581 24 0 605 <1
Totalt 44123 5851 2273 | 6678377 | 100

Av forsoksdjursanvandningarna har 2 277 rapporterats som framstéallande av ny genetiskt
modifierad stam.

Fddelseplats

De flesta forsoksdjuren ar foédda i EU hos en icke registrerad uppfodare (99%, Tabell 16).
Kategorin domineras av vilda fiskar och deras, liksom manga andra frilevande djurs, ursprung
ar omojligt att veta.

Tabell 16. Fodelseplats for forsoksdjuren. For ateranvanda djur rapporteras inte fodelseplats.

Fodelseplats Totalt
Antal %
Djur fodda i EU hos en registrerad uppfodare 57 631 1
Djur fodda i EU, men inte hos en registrerad uppfodare 6 612 050 99
Djur fodda i 6vriga Europa 4 246 <1
Djur fodda i 6vriga delar av vérlden 322 <1
Totalt 6674249 | 100

Primaternas ursprung och generation

De 12 méanniskoaporna som anvants under 2016 ar djurparksdjur som ingatt i beteendestudier.
Eftersom de ingatt i forsok tidigare sa har inte deras ursprung och generation rapporterats in.
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Var djurforsoken utfors

De flesta (99%) anvandningarna skedde inom universitet, hogskola och landsting (Tabell 17)
och framst skedde anvandningarna inom Goteborgs namnds verksamhetsomrade (86%).

Dnr: 5.2.17-12670/17

Tabell 17. Vilken sektor samt i vilken namnds verksamhetsomrade som anvandningarna skett.

Djurforsoksetisk Sektor Totalt
namnd - - - ——
Lakemedels- Universitet, Ovriga foretag Antal %
industri hdgskola och och myndigheter
landsting

Goteborg 12 276 5738 541 26 631 5777 448 87
Linkoping 0 31874 0 31874 <1
Malmo-Lund 181 13 979 15512 29 672 <1
Stockholm 65 164 781 8039 172 885 3
Umea 0 4341 1954 6 295 <1
Uppsala 0 659 776 427 660 203 10
Totalt 12522 6 613 292 52 563 6678377 | 100

18




2018-03-07

Djur/anvandningar over tiden

Anvandningar per djurslag 2014-2016

Enligt EU:s definition
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Tabell 18. Antal férsoksdjursanvandningar enligt EU:s definition. Bade djur som anvants for
forsta gangen i forsok och ateranvéanda djur ingar i tabellen.

Djurgrupp Djurslag 2014 2015 2016
Gnagare Husmus 197491 | 175962 | 261847
Brunratta 26 762 21 907 21218
Marsvin 663 482 422
Guldhamster 0 0 0
Kinesisk dvarghamster 0 0 0
Mongolisk 6kenratta 0 0 0
Ovriga gnagare 5296 3323 63
Hardjur Kanin 571 446 1447
Rovdjur Katt 28 23 94
Hund 111 115 204
Tamiller 0 57 0
Ovriga rovdjur 91 118 167
Hovdjur Hastar, asnor 58 275 824
Svin 585 1625 1840
Getter 0 0 58
Far 51 52 27
Notkreatur 129 2 097 1436
Primater Strepsirrhini (Halvapor) 0 0 0
Silkesapor och tamariner 0 0 0
Krabbmakak 3 7 10
Rhesusmakak 0 1 28
Grona markattor 0 0 0
Babianer 0 0 0
Dddskalleapor 0 0 0
Ovriga arter av nya varldens apor (Ceboidea) 0 0 0
Ovriga arter av gamla vérldens apor
(Cercopithecoidea) 0 0 0
Manniskoartade apor (Hominoidea) 0 0 0
Ovr. daggdjur ~ Ovriga daggdijur 1128 2104 427
Faglar Tamhons 10 899 5266 971
Ovriga faglar 5972 6 551 11 583
Kraldjur Kraldjur 9 50 380
Groddjur Rana spp. 0 600 623
Klogrodor 1598 574 441
Ovriga groddjur 2 857 1894 3923
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Fiskar Zebrafisk 8171 20519 24 607
Ovriga fiskar 21 697 14 355 18 024
Blackfiskar Blackfiskar 0 0 0
Totalt 284 170 | 258 403 | 350 664

Betydligt fler anvandningar rapporterades in for 2016 jamfort med bade 2014 och 2015
(Tabell 18). Jamfort med 2015 sa ror det sig om omkring 92 000 fler anvandningar och for
2014 omkring 66 000 stycken, vilket motsvarar en 6kning med 36% respektive 23%. En hel
del av 6kningen beror pa att nagra forestandare rapporterar betydligt fler anvandningar 2016
an 2015. I ett fall ror det sig om en 6kning med 30 000 anvéndningar, i ett annat fler an 25 000
anvandningar. Motsvarande minskningar syns inte. Varfor enskilda forestandare rapporterat
fler anvandningar 2016 jamfort med 2015 vet vi inte, men det kan till exempel bero pa 6kade
forskningsanslag. Den 6kade inrapporterade anvandningen skulle ocksa till viss del kunna
bero pa en 6kad rapporteringsgrad till foljd av det forbattringsarbete av rapportinsamlingen
som genomforts; bland annat har fler pAminnelser skickats ut fran Jordbruksverket. Detta
utesluter dock inte att den faktiska anvandningen av forsoksdjur ocksa kan ha okat.

Precis som tidigare ar ar det framst moss som anvants i djurforsok. Det som &r nytt for 2016 &r
att anvandningen av zebrafiskar nu passerat anvandningen av rattor.

Utover EU:s definition

Anvandningen av forsoksdjur utover EU:s definition bestar till storsta delen av provfiske och
varierar darmed mycket beroende pa antal inrapporterade fiskar som provfiskats. Mdss, som
ar det vanligaste djurslaget, utver ovriga fiskar, har dkat med omkring 34% fran 2014 och
44% jamfort med 2015 (Tabell 19). Okningen av mdss beror pa att omkring 22 000 fler
anvandningar av moss med svarhetsgrad terminal-organ rapporterades in 2016. Vad det i sin
tur beror pa ar oklart. Att anvandningen av grisar var sa hog 2014 beror pa en studie dar ett
skotselsystem for suggor under grisning undersoktes (73 697 stycken anvéandningar).

20



2018-03-07 Dnr: 5.2.17-12670/17

Tabell 19. Antal forsoksdjursanvandningar utéver EU:s definition. Bade djur som anvants for
forsta gangen i forsok och ateranvanda djur ingar i tabellen.

Djurgrupp Djurslag 2014 2015 2016
Gnagare Husmus 32 868 30 561 44 123
Brunratta 2 456 3500 5851
Marsvin 0 340 316
Guldhamster 0 0 0
Kinesisk dvarghamster 0 0 0
Mongolisk 6kenratta 0 0 0
Ovriga gnagare 0 106 674
Hardjur Kanin 22 107 69
Rovdjur Katt 162 12 0
Hund 672 6 19
Tamiller 0 0 56
Ovriga rovdjur 5 47 4
Hovdjur Hastar, asnor 2493 94 200
Svin 74788 1541 5342
Getter 0 0 0
Far 100 30 199
Notkreatur 2064 738 1349
Primater Strepsirrhini (Halvapor) 0 0 0
Silkesapor och tamariner 0 0 0
Krabbmakak 0 0 0
Rhesusmakak 0 0 0
Grona markattor 0 0 0
Babianer 0 0 0
Dédskalleapor 0 0 0
Ovrige_l arter av nya vérldens apor 0 0
(Ceboidea) 0
Ovriga arter av gamla varldens apor 0 0
(Cercopithecoidea) 0
Méanniskoartade apor 0 9
(Hominoidea) 12
Ovr. diggdjur ~ Ovriga daggdjur 212 107 173
Féglar Tamhons 14571 9793 11 130
Ovriga faglar 143 3975 658
Kraldjur Kraldjur 20 190 8
Groddjur Rana spp. 320 234 37
Klogrodor 18 1280 37
Ovriga groddjur 20 1560 121
Fiskar Zebrafisk 2519 4814 2 273
Ovriga fiskar 4521 930 16 055 883 6 600 930
Blackfiskar Blackfiskar 0 0 4796
Totalt 4 655 383 16 114 927 6 678 377

21




2018-03-07

Overgripande syfte 2014-2016

Enligt EU:s definition
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Grundforskning var 2016, precis som 2014 och 2015, det vanligaste syftet med anvandningen
av forsoksdjur (Tabell 20). En viss procentuell 6kning av kategorin har skett fran 72% 2014,

till 78% 2015 och 81% 2016.

Tabell 20. Overgripande syfte som forsoksdjuren anvants for.

Syfte 2014 2015 2016
Grundforskning 203 347 202 450 283 907
Translationell och tillampad forskning 52 775 43 441 50 568
Lagstadgad anvandning och rutinméssig produktion 12 175 2188 2 599
Skydd av den naturliga miljon for att bevara ménniskors eller
djurs hélsa eller valbefinnande 5418 6 280 2759
Artskydd 9 046 500 0
Hogre uthildning for att forvarva, vidmakthalla eller forbattra
yrkesféardigheter 1409 3331 5155
Réttsmedicinska undersékningar 0 0 0
Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur
som inte anvénds i andra forsok 0 213 5676
Ej EU-syfte 0 0 0
Totalt 284 170 258 403 350 664
Utdver EU:s definition
Ej EU-syfte ar precis som 2014 och 2015 den kategorin dar flest anvandningar skett 2016
(Tabell 21). Framst ror det sig om provfiske.
Tabell 21. Overgripande syfte som forsoksdjuren anvants for.
Syfte 2014 2015 2016
Grundforskning 276 588 59 192 82 044
Translationell och tillampad forskning 19 406 9884 16 047
Lagstadgad anvéndning och rutinmassig produktion 58 0 86
Skydd av den naturliga miljon for att bevara manniskors eller
djurs hélsa eller valbefinnande 23 226 10 046 473 17 032
Artskydd 4 000 1110 0
Hogre utbildning for att forvarva, vidmakthalla eller forbattra
yrkesfardigheter 2116 1182 12 755
Rattsmedicinska undersdkningar 0 0 0
Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur
som inte anvénds i andra forsok 0 0 504
Ej EU-syfte 4 329 989 5997 086 6 549 909
Totalt 4 655 383 16 114 927 6 678 377
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Antal djur/anvandningar 1993-2016

Aven om det for 2016 rapporterats in fler anvandningar av forsoksdjur (provfiske och markta
fiskar undantagna) utéver EU:s definition an 2015 sa &r trenden minskande de senaste aren,

med undantag for 2010 da en stor
studie pa fisk pagick (Fig. 1). Antalet
inrapporterade forsoksdjur enligt EU:s
definition var relativt konstant fran
2011 till 2015, men har nu 6kat, men
inte till samma niva som 2010

(396 000 djur).

Aven nar vi tittar langre tillbaka i tiden
sa har antalet forsoksdjur i Sverige
enligt EU:s definition varit relativt
konstant (Fig. 2), om man bortser fran
Fiskeriverkets och Fiskhdlsans markta
fiskar vilka ingick i EU:s definition
2003- 2008. Att antal djur varierar
mellan olika ar kan ses som normal
variation som beror pa storlek och
antal forskningsprojekt som pagar i
landet.
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Faktaruta
Forandrad rapportering fran och med 2013

Nya regler for hur statistiken ska rapporteras inom EU
borjade galla 2013. Sedan dess réknas anvandningar av
djur som faktiskt nyttjats eftersom djuren ska rapporteras
in forst nar de gatt klart i forsok. Detta dndrades sa att
den faktiska svarhetsgraden skulle kunna specificeras.
Till det nya hor ocksa att syftena med djurforsoken har
fatt fler kategorier. Aven antalet arter har utokats. Bland
annat finns zebrafisk och fler arter gnagare numera
specificerade. Tidigare kunde dessa arter endast
rapporteras in som fritext. Sedan 2013 &r aven blackfisk
inkluderat eftersom de omfattas av direktivet. De nya
kraven innebar att det inte gar att direkt jamfora siffrorna
fran 2014 och framat med tidigare ar. Samtidigt
forvantar vi oss inte att den nya rapporteringen ska
paverka antalet djur som rapporteras in i nagon storre
utstrackning.

2012

Enligt EU:s definition

W Utover EU:s definition

Inga
data . I

2013 2014 2015 2016

Figur 1. Antal forsoksdjur/anvandningar enligt, respektive utdver, EU:s definition 2008-
2016. Provfiske och méarkta fiskar ar utelamnade. Observera att fére 2013 rapporterades och
raknades de djur dar anvandningen i forsok hade paborjats under aret, men sedan 2013
rapporteras och raknas de djur som anvants klart i férsoken. For 2013 har data rapporterats

in men inte sammanstallts.
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Figur 2. Totalt antal forsoksdjur/anvandningar enligt EU:s definition 1993-2016. Observera
att fore 2013 rapporterades och raknades de djur dar anvandningen i forsok hade pabdrijats
under aret, men sedan 2013 rapporteras och raknas de djur som anvants klart i forsoken. For
2013 har data rapporterats in men inte sammanstallts.
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1. Lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion 2016 enligt EU:s
definition (specificerat)

Av de 2 599 anvandningarna inom toxicitetstester och andra sékerhetstester som kréavs enligt

lagstiftning géller 44% lagstiftning om veterindrmedicinska lakemedel och deras

restsubstanser och 42% lagstiftning om humanlédkemedel, Tabell 22). Né&stan uteslutande ror
det sig om lagstiftning som uppfyller EU:s krav (2 594 stycken, 100%); i 5 fall handlar det om

lagstiftning som uppfyller nationella krav (inom EU). De 370 anvandningarna pa 6vrigt var

om fodotoxicitetsstudier.

Tabell 22. Toxicitetstester och andra sakerhetstester som kravs enligt lagstiftning.

Lagstiftning Totalt
Antal %

Lagstiftning om humanlékemedel 1093 42

Lagstiftning om veterindrmedicinska lakemedel och deras restsubstanser 1136 44

Lagstiftning om medicintekniska produkter 0 0

Lagstiftning om industrikemikalier 0 0

Lagstiftning om véaxtskyddsmedel 0 0

Lagstiftning om biocider 0 0

Livsmedelslagstiftning, inklusive lagstiftning om material avsedda att

komma i kontakt med livsmedel 0 0

Foderlagstiftning, inklusive lagstiftning om sékerhet for maldjur,

arbetstagare och miljo 0 0

Kosmetikalagstiftning 0 0

Ovrigt 370 14

Totalt 2599 | 100

Rutinmassig produktion och kvalitetskontroll
Tabell 23. Rutinmassig produktion och kvalitetskontroll.
Overgripande syfte Mer detaljerat Svarhetsgrad Totalt
Term- | Ringa | Mattlig | Avse- | Antal | %
inal vard

Rutinmassig produktion: Blodbaserade produkter 0 0 0 0 0 0

anvéandning av djur for Monoklonala antikroppar 0 5 0 0 5 | 100

reglerad produktion, per Ovrig 0 0 0 0 0 0

e Totalt 0 5 0| 0| 5100
Sékerhetstester av

Kvalitetskontroll (inkl. tillverkningssatser 0 0 36 0 36 3

sékerhets- och Tester av pyrogenicitet 0 0 0 0 0 0

effektivitetstester av Effektivitetstester av

tillverkningssatser) tillverkningssatser 0 0 1012 0| 1012 97
Annan kvalitetskontroll 0 0 0 0 0 0
Totalt 0 0 1048 0] 1048 | 100
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Fem stycken anvéndningar har rapporterats som rutinméssig produktion, och 1 048
anvandningar som kvalitetskontroll, varav 97% inom effektivitetstester av tillverkningssatser
Tabell 23).

Toxicitetstester

Av de 1 426 forsoksdjur som anvénts for toxicitetstester och andra sékerhetstester som
inbegriper farmakologi (laran om ldkemedel och deras verkningar) sa har de flesta (66%)
anvants inom kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser, Tabell 24).
Samtliga 370 anvéndningar inom testmetoder for akut toxicitet har rapporterats som icke-
dodliga metoder (Tabell 25).

Tabell 24. Toxicitetstester och andra sékerhetstester, per testtyp.

Tester per testtyp Svarhetsgrad Totalt
Terminal | Ringa | Mattlig | Avsevard Antal %
Testmetoder for akut toxicitet (enstaka
dos) (inbegripet granstest (’limit
test”)) 0 370 0 0 370 26
Hudirritation/hudkorrosion 0 0 0 0 0 0
Hudsensibilisering 0 0 0 0 0 0
Ogonirritation/dgonkorrosion. 0 0 0 0 0 0
Toxicitet vid upprepad exponering 0 0 0 0 0 0
Cancerframkallande egenskaper 0 0 0 0 0 0
Genotoxicitet 0 0 0 0 0 0
Reproduktionstoxicitet 0 0 0 0 0 0
Utvecklingstoxicitet 0 0 0 0 0 0
Neurotoxicitet 0 53 66 0 119 8
Kinetik (farmakokinetik,
toxikokinetik, reduktion av
restsubstanser) 0 36 901 0 937 66
Farmakodynamik (inklusive
sékerhetsfarmakologi) 0 0 0 0 0 0
Fototoxicitet 0 0 0 0 0 0
Ekotoxicitet 0 0 0 0 0 0
Séakerhetstester avseende livsmedel
och foder 0 0 0 0 0 0
Sakerhet for maldjur 0 0 0 0 0 0
Ovriga 0 0 0 0 0 0
Totalt 0 459 967 0 1426 | 100
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Tabell 25. Upprepad exponering, testmetoder och ekotoxicitet.
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Overgripande

Mer detaljerat

Svarhetsgrad

Totalt

Termi
nal

Ringa

Mattlig

Avse-
vard

Antal

%

Toxicitet vid upprepad
exponering

29-90 dagar
> 90 dagar

< 28 dagar

Totalt

Testmetoder for akut
och subakut toxicitet

LD50, LC50

Andra dddliga metoder
Icke-dddliga metoder

Totalt

Ekotoxicitet

Akut toxicitet

Kronisk toxicitet
Reproduktionstoxicitet
Endokrin aktivitet
Bioackumulering
Ovrigt

Totalt

OO0 OO0 O OO0 || o o

OO0 OO0 O OO0 || O O

OO0 OO0 O OO0 || o O

OO0 00O O OO o0 || O O
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2. Lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion 2016 utéver EU:s
definition (specificerat)

Rutinmassig produktion och kvalitetskontroll

Ingen anvéndning for rutinmassig produktion eller kvalitetskontroll har rapporterats for 2016.

Tabell 26. Rutinmassig produktion och kvalitetskontroll.

Overgripande syfte  Mer detaljerat Svérhetsgrad Totalt
Termi | Ringa | Mattlig | Avse- | Antal %
nal vard

Rutinméssig Blodbaserade produkter 0 0 0 0 0 0

produktion: anvandning  Monoklonala

av djur for reglerad antikroppar 0 0 0 0 0 0

produktion, per Ovrig 0 0 0 0 0 0

produkttyp Totalt 0 0 0 0 0 0
Séakerhetstester av

Kvalitetskontroll (inkl. tillverkningssatser 0 0 0 0 0 0

sdkerhets- och Tester av pyrogenicitet 0 0 0 0 0 0

effektivitetstester av Effektivitetstester av

tillverkningssatser) tillverkningssatser 0 0 0 0 0 0
Annan kvalitetskontroll 0 0 0 0 0 0
Totalt 0 0 0 0 0 0

Toxicitetstester

De 86 anvéandningarna inom toxicitetstester och andra sékerhetstester som kravs enligt

lagstiftning géller lagstiftning om humanlédkemedel (100%, Tabell 27). | samtliga fall ror det

sig om lagstiftning som uppfyller EU:s krav. Testningen ror kinetik (Tabell 28). Ingen
anvandning for upprepad exponering, testmetoder och ekotoxicitet har rapporterats for 2016

(Tabell 29).

Tabell 27. Toxicitetstester och andra sékerhetstester som kravs enligt lagstiftning.
Lagstiftning Totalt

Antal %

Lagstiftning om humanlakemedel 86 100
Lagstiftning om veterindrmedicinska lakemedel och deras restsubstanser 0 0
Lagstiftning om medicintekniska produkter 0 0
Lagstiftning om industrikemikalier 0 0
Lagstiftning om vaxtskyddsmedel 0 0
Lagstiftning om biocider 0 0
Livsmedelslagstiftning, inklusive lagstiftning om material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel 0 0
Foderlagstiftning, inklusive lagstiftning om sikerhet for maldjur,
arbetstagare och miljo 0 0
Kosmetikalagstiftning 0 0
Ovrigt 0 00
Totalt 86 100
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Tabell 28 Toxicitetstester och andra sakerhetstester, per testtyp.

Tester per testtyp Svarhetsgrad Totalt
Terminal- | Ringa | Mattlig | Avsevard Antal %
organ
Testmetoder for akut toxicitet (enstaka
dos) (inbegripet granstest (”limit
test”)) 0 0 0 0 0 0
Hudirritation/hudkorrosion 0 0 0 0 0 0
Hudsensibilisering 0 0 0 0 0 0
Ogonirritation/dgonkorrosion. 0 0 0 0 0 0
Toxicitet vid upprepad exponering 0 0 0 0 0 0
Cancerframkallande egenskaper 0 0 0 0 0 0
Genotoxicitet 0 0 0 0 0 0
Reproduktionstoxicitet 0 0 0 0 0 0
Utvecklingstoxicitet 0 0 0 0 0 0
Neurotoxicitet 0 0 0 0 0 0
Kinetik (farmakokinetik,
toxikokinetik, reduktion av
restsubstanser) 86 0 0 0 0| 100
Farmakodynamik (inklusive
sékerhetsfarmakologi) 0 0 0 0 0 0
Fototoxicitet 0 0 0 0 0 0
Ekotoxicitet 0 0 0 0 0 0
Sakerhetstester avseende livsmedel
och foder 0 0 0 0 0 0
Sékerhet for maldjur 0 0 0 0 0 0
Ovriga 0 0 0 0 0 0
Totalt 86 0 0 0 0| 100
Tabell 29 Upprepad exponering, testmetoder och ekotoxicitet.
Overgripande Mer detaljerat Svarhetsgrad Totalt
Terminal- | Ringa | Matt- | Avse- | Antal | %
organ lig vard
29-90 dagar 0 0 0 0 0 0
Toxicitet vid upprepad > 90 dagar 0 0 0 0 0| o
exponering = 28 dagar 0 0 0 0 0] ©
Totalt 0 0 0 0 0 0
LD50, LC50 0 0 0 0 0 0
Testmetoder for akut ~ Andra dodliga metoder 0 0 0 0 0 0
och subakut toxicitet Icke-dddliga metoder 0 0 0 0 0 0
Totalt 0 0 0 0 0 0
Akut toxicitet 0 0 0 0 0 0
Kronisk toxicitet 0 0 0 0 0 0
Ekotoxicitet Reproduktionstoxicitet 0 0 0 0 0 0
Endokrin aktivitet 0 0 0 0 0 0
Bioackumulering 0 0 0 0 0 0
Ovrigt 0 0 0 0 0 0
Totalt 0 0 0 0 0 0
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