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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till
lag om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga fin-
damal eller undervisningsindamal och lag om dndring av
djurskyddslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att det stiftas
en ny lag om skydd av djur som anvéinds for
vetenskapliga &dndamal eller undervisnings-
dandamal. I lagen ska ingd bestimmelser om
uppfodning, skotsel, anskaffning, leverans
och anvéndning av djur samt om de tillstdnd
och godkdnnanden som kravs for verksamhe-
ten. Lagen ska dven innehalla bestimmelser
om beviljande av tillstdind och godkénnan-
den, om de myndigheter som styr och utdvar
tillsyn over verksamheten samt om de centra-
la principerna for anvéndningen av djur. Ge-
nom den foreslagna lagen genomfors direkti-
vet om skydd av djur som anvinds for veten-
skapliga dndamal. Samtidigt upphédvs den
gillande lagen om forsoksdjursverksamhet
och gors vissa tekniska éndringar i djur-
skyddslagen.

De centrala principerna for skyddet av djur
som anvinds for vetenskapliga dandamal eller
undervisningsdndamal ska kvarstd ofordnd-
rade. Djur far héllas och anvéndas for veten-
skapliga &ndamal eller undervisningséndamal
endast av behovliga och viktiga orsaker. S&
f4 djur som mojligt ska anvindas och de ska
orsakas sd lite smérta, lidande, dngest eller
bestdende men som mojligt.

Ett nytt krav dr att en del av projekten ska
utvérderas i efterhand efter det att projektet
avslutats. Vid utvérderingen i efterhand ska
det tas stillning till huruvida de mal som
stéllts upp for projektet har uppnatts, hurdan
faktisk skada djuren orsakats och huruvida
det under projektet framkommit faktorer som
i fortséttningen kan bidra till genomforandet
av principen for erséttning, begrinsning och
forfining. Over alla projekt som beviljats
godkédnnande ska det i fortsdttningen offent-
liggbras en for allmidnheten avsedd icke-
teknisk sammanfattning. Sammanfattningar-
na ska dven uppdateras med resultaten av ut-
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varderingen i efterhand nér utvirderingen ar
fardig. Genom offentliggérandet av samman-
fattningarna strdvar man efter att 6ka allmén-
hetens tillgang till information om anvénd-
ningen av djur for vetenskapliga 4ndamél och
undervisningsandamal.

I lagen foreskrivs vissa nya skyldigheter
for verksamhetsutdvare som foder upp, leve-
rerar eller anvinder djur for vetenskapliga
dndamal eller undervisningsindamal. Verk-
samhetsutovaren ska utse en djurskydds-
grupp som har till uppgift att ge rad till per-
sonalen i frdgor som géller djurskydd. Dess-
utom ska gruppen utveckla uppféljningen av
och rapporteringen om djurens vélfird samt
folja utvecklingen och resultaten av projek-
ten frén djurskyddssynpunkt.

Enligt forslaget ska tillsynen &ver verk-
samhet som avser anvindning av djur for ve-
tenskapliga dndamail eller undervisningsén-
damal samt beviljandet av verksamhetstill-
stand i fortsédttningen koncentreras till Regi-
onforvaltningsverket i Sodra Finland och
Regionforvaltningsverket i Ostra Finland.
Med detta arrangemang strdvar man efter att
effektivisera myndigheternas verksamhet och
sdkerstilla att det i dessa tva regionforvalt-
ningsverk finns sédan sakkunskap om de
tekniska krav som stélls pd anldggningarna
och om den verksamhet som utdvas 1 dem,
som kan forutsittas vid beviljande av verk-
samhetstillstind och vid inspektioner i an-
slutning till tillsynen over verksamheten. Vid
tillsynen over verksamheten ska man overga
till riskbaserad tillsyn och en del av inspek-
tionerna ska genomforas utan forvarning.

En delegation inrdttas i syfte att frdmja
principen for erséttning, begransning och for-
fining. I enlighet med direktivet ska ndmnden
ge rad at myndigheter och verksamhetsutova-
re 1 frAgor som ror bista praxis for inforskaf-
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fande, uppfodning, hallande och anvindning De foreslagna lagarna avses trdda i1 kraft
av djur. den 1 januari 2013.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Lagen om forsoksdjursverksamhet
(62/2006) tradde i kraft den 1 augusti 2006.
Genom den genomfordes radets direktiv om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skydd av djur som
anvands for forsok och andra vetenskapliga
dandamal (86/609/EEG). Samtidigt revidera-
des bestimmelserna om forsoksdjursverk-
samhet sé& att de motsvarade kraven i grund-
lagen. Genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/63/EU av den 22 september
2010 om skydd av djur som anvinds for ve-
tenskapliga dndamal upphdvdes det nu gil-
lande direktivet. Det nya direktivet ska till-
lampas frén och med den 1 januari 2013.
Syftet med denna proposition &r att p& natio-
nell nivd genomféra kraven 1 direktiv
2010/63/EU.

Det nya direktivet, som ar ett fullstindigt
harmoniserande direktiv, innehaller ett stort
antal detaljerade bestimmelser om hur an-
vindningen av djur for vetenskapliga &nda-
mal eller undervisningsindamal ska ordnas.
Genomforandet av direktivet kriver si
manga detaljerade dndringar i den nationella
lagstiftningen att det inte &r dndamadlsenligt
att genomfora dem genom en delreform av
den nuvarande lagen. Dérfor foreslds det i
propositionen att det stiftas en helt ny lag
som upphéver den nuvarande lagen om for-
soksdjursverksamhet. 1  djurskyddslagen
(247/1996) gors samtidigt de tekniska dnd-
ringar som den nya lagen forutsétter.

2 Nulige
2.1 Lagstiftning och praxis
Djurskyddslagen

I djurskyddslagen anges vilka allmidnna
krav som stélls pa all djurhéllning, behand-
ling och hantering av djur. Syftet med djur-
skyddslagen ar att pd bdsta mojliga sétt
skydda djur mot lidande, smérta och plaga.
Lagen syftar ocksé till att frimja djurens vil-

befinnande och god behandling av djur.
Djurskyddslagen ska tillimpas pa alla djur.
Pa forsoksdjursverksamhet som bedrivs med
ryggradsdjur tillampas utover djurskyddsla-
gen dven speciallagstiftningen om den. I
praktiken &r det mojligt att i lagstiftningen
om forsdksdjursverksamhet avvika fran de
allménna kraven i djurskyddslagen.

Vissa bestimmelser i djurskyddslagen till-
lampas inte alls pa forsdksdjursverksamhet. |
7 § 1 djurskyddslagen foreskrivs det om at-
gérder som utfors pa djur. Enligt paragrafen
far operationer och andra dirmed jaimforbara
atgérder som asamkar smaérta utforas pa djur
endast om de behdvs pa grund av djurets
sjukdom eller av ndgon darmed jamforbar or-
sak. Atgirden far i regel utforas endast av en
veterindr. Ovanndmnda bestimmelser om at-
girder som utfors pd djur och om dem som
utfor dem tillampas dock inte pa anvindning
av ryggradsdjur for forsoksdjursverksamhet
eller pa anvéndning av ryggradslosa djur for
annan vetenskaplig forskning. I 19 § i djur-
skyddslagen finns det bestimmelser om ut-
stillande av djur och anvidndning av djur vid
forevisningar. Enligt paragrafen far utstél-
lande av djur och anvéndning av djur vid fo-
tografering eller filminspelning eller vid
andra forevisningar inte 4samka djuren smér-
ta eller pladga. I friga om sadan fotografering
och filminspelning som sker i det syfte som
anges i 8 § 1 lagen om forsoksdjursverksam-
het ska dock bestdammelserna i den ndmnda
lagen tillimpas.

Lagen om forsoksdjursverksamhet

Lagen om forsoksdjursverksamhet (nedan
forsoksdjurslagen) ersatte jord- och skogs-
bruksministeriets tidigare forordning om for-
soksdjursverksamhet (1076/1985). Reformen
byggde pa ett behov av att dndra forfatt-
ningsnivan for lagstiftningen om forsoks-
djursverksamhet sa att den motsvarar kraven
1 grundlagen.

I forsoksdjurslagen foreskrivs om de all-
ménna krav som stills pa forsoksdjursverk-
samhet och djurforsdk. Dessutom innehéller
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lagen bestdmmelser som bl.a. géller utféran-
de av djurforsok, behdvliga tillstdnd vid for-
sOksdjursverksamhet och tillsyn dver verk-
samheten. Syftet med lagen é&r att sikerstélla
att djur halls och anvinds vid forsoksdjurs-
verksamhet enbart av nddvindiga och viktiga
orsaker. Syftet med lagen &r dessutom att séi-
kerstilla att s fA djur som mojligt anvénds
for djurforsok och att djuren vid forsoks-
djursverksamhet tillfogas sa lite smaérta, li-
dande, angest eller bestiende men som moj-
ligt. Lagen tillimpas pa forsoksdjursverk-
samhet som bedrivs med ryggradsdjur.

I lagen definieras de centrala begreppen pa
omradet. Med forsoksdjursverksamhet avses
att djur halls och anvinds for djurforsok.
Med djurforsok avses sddana forsok, test,
undersokningar eller utredningar som utfors
med forsoksdjur eller med utnyttjande av for-
sOksdjur och som kan orsaka djuren smaérta,
lidande, angest eller bestdende men som kan
jdmforas med minst en fornimmelse av ett
nalstick. Djurfoérsok kan endast utforas for
dndamal som anges i lagens 8 §. Till dessa
hor bl.a. utveckling eller produktion av la-
kemedel, livsmedel eller andra dmnen och
preparat samt testning av deras kvalitet, ef-
fekt eller sékerhet, skydd av miljon, dndamél
i anslutning till sjukdom hos ménniskor, djur
eller vixter samt annan nddvindig veten-
skaplig forskning. Djurforsok far ocksa utfo-
ras i utbildnings- och undervisningssyfte som
siktar till vard eller anvindning av ménniskor
och djur, om det &r absolut nodvandigt for
utbildningen eller undervisningen att forsok
utfors och om samma syfte inte kan nas med
en audiovisuell metod med jamforbart vérde
eller med ndgon annan metod.

Enligt lagen far djurforsok inte utforas om
det avsedda resultatet kan nds med hjilp av
nagon annan vetenskapligt tillforlitlig metod
som inte forutsétter att djur anvénds. I djur-
forsok féar inte anvindas flera djur &n vad
som kréivs for att forsokets syfte ska nés. |
lagen foreskrivs ocksd om valet av den djur-
art som anvands for djurforsok: 1 djurforsok
ska man alltid stréva efter att anvéinda sddana
djurarter hos vilka det centrala nervsystemet
ir sa lagt stdende som mojligt. Djurforsok
ska utforas sa att djuren orsakas sé lite smar-
ta, lidande, angest eller bestaiende men som
mojligt, men si att djurforsoken trots allt

sannolikt ger ett tillforlitligt resultat. Smirta,
lidande, angest eller bestdende men som ett
djurforsok véllar forsoksdjuret ska alltid lind-
ras pé alla med tanke pa forsokets syfte ténk-
bara sitt.

Enligt lagen far sadana djurforsok som vél-
lar djuret svér smaérta, lidande, adngest eller
svara bestdende men som inte kan lindras pa
grund av forsokets karaktér utforas endast av
sarskilda skél. Djurforsok i syfte att utrona i
vilken utstrdckning djur kan utstd smaérta el-
ler lidande &r helt forbjudna.

I lagen finns ocksé bestimmelser om for-
soksdjurens ursprung. 1 djurforsok ska det
om mgjligt alltid anvéndas djur som ar upp-
fodda for dndamaélet i en forsoksdjursanlagg-
ning. Herrelosa hundar, katter eller andra
djur av husdjursarter far inte alls anvéndas
for djurforsok. Forsoksdjur far anskaffas en-
dast frén en annan forsoksdjursanliggning,
om det inte &r fraga om fiskar eller annars
obetydliga mingder djur som anskaffas som
forsoksdjur. Om djur anskaffas for djurforsok
frdn annat hall &n fran en fOrsdksdjursan-
laggning, ska overlataren informeras om vad
djuret kommer att anvéndas till. Djur som in-
fangats 1 naturen far anvindas for djurforsok
bara om det dr absolut nddvéndigt for att syf-
tet med forsoket ska nas. I lagen ingér ocksa
bestammelser om anvéindning av forsoksdjur
pa nytt. Ett djur som anvénts i ett djurférsok
far inte anvéndas for ett nytt djurforsok om
inte dess hélsotillstdnd och vilbefinnande har
aterstéllts till det normala. Ett djur far anvén-
das endast en gang for ett sadant djurforsok
dar det utsatts for svar smaérta, lidande eller
angest.

For att fa utfora djurforsok behdvs det en-
ligt lagens 20 § ett tillstind for djurforsok
som beviljas av djurforsoksndmnden. Stats-
radet tillsdtter djurférsdksndmnden, som
finns i anslutning till Regionférvaltningsver-
ket 1 Sodra Finland, for fem ar at gangen.
Némndens ledaméter foretrdder sakkunskap
inom vetenskaplig forskning, veterindrmedi-
cinsk sakkunskap, sakkunskap inom skotsel
av forsoksdjur och atgdrder som utfors pé
djur samt sakkunskap inom praktiskt djur-
skyddsarbete eller i etiska frigor. Beviljande
av tillstdnd for djurforsok forutsétter att de
foreskrivna kraven &r uppfyllda och dessut-
om att det gors en provning av dndamalsen-
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ligheten: den forvéntade nyttan av forsoket
ska sté i en etiskt godtagbar proportion till att
djur anvinds for djurforsok. Tillstand for
djurforsok kan forenas med saddana villkor
for tryggande av djurens vélbefinnande under
forsoket som djurskyddet kraver.

Ar 2011 beviljades 210 tillstind for djur-
forsok. Tillstanden har ndstan alltid beviljats
for tre ar. Ungefér tva tredjedelar av alla till-
stand beviljades inom sddra och sydvistra
Finlands omréde. Flest djurforsok utfors vid
universiteten (78 % av de tillstind som bevil-
jades 2011) och vid andra statliga forsk-
ningsanstalter (12 %). Totalt 10 % av till-
standen beviljades for djurforsdk inom den
privata sektorn. Av alla tillstdind som bevilja-
des 2011 géllde 91 % forsok som utfordes pé
moss eller rattor. Ungefdar 9 % av de bevilja-
de tillstanden for djurforsok géllde forskning
pa vilda djur. Ar 2011 uppskattade djurfor-
sOksndmnden att nyttan av de djurférsok som
beviljades tillstaind var avsevérd i 48 % av
fallen och méttlig i 50 % av fallen. Namnden
uppskattade att det men som maximalt orsa-
kas ett djur var ringa i 27 % av fallen, métt-
ligt i 50 % av fallen och avsevirt i 23 % av
fallen.

I lagens 10 § krévs att den som utfor djur-
forsok har avlagt en for d&ndamalet 1dmplig
hogre hogskoleexamen. Dessutom ska han
eller hon ha genomgatt en kurs som giller
forsoksdjur och anvindning av forsoksdjur
for djurforsok enligt undervisningsprogram-
met vid ett universitet eller en hdgskola eller
en motsvarande kurs som godkénts av Regi-
onforvaltningsverket i Sodra Finland. Djur-
forsok far utforas dven av andra personer
som &r fortrogna med utférande av djurfor-
sok, forutsatt att dessa star under omedelbar
ledning och tillsyn av en behorig person.

Forsoksdjursanlédggningar ska ha ett till-
stdnd som beviljas av regionforvaltningsver-
ket. Med forsoksdjursanlédggningar avses an-
laggningar dar djur fods upp for djurforsok,
fran vilka djur levereras for djurforsok och
dar det utfors djurforsok. De senaste dren har
antalet innehavare av tillstind for forsoks-
djursanlidggning i Finland varierat mellan 40
och 50. Tillstdindshavarna har ofta verksam-
het i flera olika djurforsdksenheter, och deras
totala antal har varierat mellan 90 och 110.

Vid en forsoksdjursanldggning ska det fin-
nas tillrdckliga och ldmpliga lokaler, anord-
ningar och redskap for forsoksdjursverksam-
heten och anldggningen ska ha tillgang till en
utsedd veterinér. Den utsedda veterinédren vid
en anvidndaranldggning ska ha behdrighet att
utfora djurforsdk. Anldggningen ska dessut-
om utse en behorig person som ansvarar for
verksamheten och som &r fortrogen med de
krav som stills pa den forsoksdjursverksam-
het som bedrivs vid anldggningen. Den per-
son som ansvarar for verksamhet vid anldgg-
ningen ansvarar ocksa for att djurforsok en-
dast utfors av personer med behorig utbild-
ning. Anldggningen &r ocksa skyldig att fora
forteckningar, statistik och kontrollbokf{oring
Over anldggningens verksamhet. Vid anldgg-
ningen ska det foras forteckning over ur-
sprunget for de forsoksdjur som anskaffats
till anldggningen och dver forsédljningen eller
annan Overlételse av dem. Kontrollbokforing
ska foras over skdtseln av djuren, livsmiljon,
vélbefinnandet, hilsan och forhallandena.
Vid anldggningen ska det dessutom foras sta-
tistik 6ver de djurforsék som utforts vid an-
laggningen och de forsoksdjur som anvénts
for forsoken.

Den allmédnna styrningen av och tillsynen
over verkstilligheten av forsoksdjurslagen
hor till jord- och skogsbruksministeriets upp-
gifter. Inom respektive verksamhetsomrade
styr och &vervakar regionforvaltningsverken
efterlevnaden av lagen. Regionforvaltnings-
verket i Sodra Finland sorjer for de stodtjéns-
ter som djurférsdksndmnden behdver. Djur-
forsoksnimndens foredragande och byrasek-
reterare dr anstillda av Regionforvaltnings-
verket i Sodra Finland. For tillsynen for Re-
gionforvaltningsverket i Sodra Finland dven
ett register over beviljade tillstind for djur-
forsok.

Jord- och skogsbruksministeriets forordning
om forsoksdjursverksamhet

I jord- och skogsbruksministeriets forord-
ning om forsoksdjursverksamhet
(623/VLA/2006) meddelas ndrmare fore-
skrifter bl.a. om de lokaler, anordningar och
redskap som krivs vid en forsoksdjursan-
laggning, ordnandet av veterindrvard, perso-
nalens kompetens och personalens uppgifter
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vid en forsoksdjursanldggning, forsoksdjurs-
kurser, avlivning av forsoksdjur, forande av
forteckningar och statistik och uppgorande
av kontrollbokforing samt innehallet i anso-
kan om tillstand for forsoksdjursanliaggning
och djurforsok.

Lagen om kosmetiska produkter

Lagen om kosmetiska produkter (22/2005)
tillimpas pé de krav som géller for kosmetis-
ka produkters sidkerhet och sammanséttning,
pa anvindningen av djurforsék for att testa
kosmetiska produkter samt pd de uppgifter
om kosmetiska produkter som ska ldmnas
konsumenter, andra niringsidkare och myn-
digheter. Genom lagen genomfordes radets
direktiv 76/768/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter (nedan kosmetikdirektivet) med
andringar. Lagstiftningen om kosmetik ar
inne i en overgangsperiod, under vilken det
sker en 6vergang fran den nuvarande kosme-
tiklagstiftningen som baserar sig pad EG-
direktivet till genomftrande av en EU-
forordning. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetis-
ka produkter kommer att ersitta kosmetikdi-
rektivet den 11 juli 2013.

Enligt 7 § 1 mom. dr det forbjudet att testa
kosmetiska slutprodukter pa djur for att till-
godose de foreskrivna kraven pa kosmetiska
produkter. Genom arbets- och nédringsmini-
steriets forordning om forbud mot djurforsok
for kosmetiska produkter (108/2009), som
getts med stdd av lagen, har sedermera ocksé
testning av kosmetiska bestdndsdelar och
kombinationer av bestdndsdelar pa djur for-
bjudits. Det ar ockséd forbjudet att pa mark-
naden sldppa ut kosmetiska produkter som
testats pd djur, om en alternativ testmetod
som ersitter djurforsoket i fraga har valide-
rats och antagits. I kosmetikdirektivet har
den bakre tidsgrinsen for forbudet mot mark-
nadsforing av alla kosmetiska produkter som
testats pa djur inom unionen satts till den 11
mars 2013. Eftersom validerade och antagna
alternativa metoder delvis dnnu saknas, ar det
dock oklart om forbudet i direktivet trader i
kraft enligt planerna.

Gentekniklagen

Syftet med gentekniklagen (377/1995) é&r
att framja en sdker och etiskt forsvarbar an-
vandning och utveckling av gentekniken i en-
lighet med forsiktighetsprincipen. Syftet med
lagen dr ocksad att skydda ménniskors och
djurs hélsa och miljon vid innesluten an-
véndning eller avsiktlig utséttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer. Lagen till-
lampas ocksd péd ibruktagande av anldgg-
ningar och lokaler for hantering av genetiskt
modifierade organismer och pa deras verk-
sambhet.

Gentekniklagen tillimpas pé forsoksdjurs-
verksamhet, om djurforsoket syftar till att
modifiera ett djurs genetiska material pé ett
sdtt som inte intriffar naturligt genom par-
ning eller naturlig rekombination, eller om
det dar fraga om att bevara ett djurbestdnd
som bar pa ett genetiskt material som modi-
fierats pa detta sétt. En anmélan om anvénd-
ning av genmodifierade forsoksdjur ska alltid
lamnas till genteknikndmnden. I lagen fore-
skrivs ocksd bl.a. om verksamhetsidkarens
skyldighet att gora en riskbedomning av sin
verksamhet. Vid den gors det en beddmning
av de potentiella negativa effekter som verk-
samheten har pad ménniskors och djurs hélsa
eller pa miljon.

Kemikalielagen

Syftet med kemikalielagen (744/1989) ar
att forebygga och avvirja av kemikalier or-
sakade skador pé hilsan och miljon samt ris-
ker for brander och explosioner. I 57 a § for-
utsdtts att forsok pa ryggradsdjur ska undvi-
kas alltid dé detta &r mdjlig vid planering av
djurforsok som behovs for uppfyllande av
forpliktelserna i kemikalielagen. Aven 7 § i
forsoksdjurslagen foreskriver att djurforsok
ska ersittas med andra metoder alltid da det
ar mojligt for att nd det avsedda resultatet. En
totalrevidering av kemikalielagen dr aktuell
just nu, och i samband med den planeras det
att lagens 57 a §, som &verlappar djurfor-
sokslagen, ska slopas. Bestimmelser om nér
djurforsok kan utforas och vilka testmetoder
som anvénds finns i de EU-férordningar som
hor till kemikalielagens tillimpningsomrade.
Bestimmelser om testmetoderna finns i



RP 150/2012 rd 9

kommissionens forordning (EG) nr 440/2008
om testmetoder enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och
begransning av kemikalier (Reach).

2.2 Den internationella utvecklingen
samt lagstiftningen i utlandet och i
EU

Lagstiftningen i EU och den europeiska kon-
ventionen

Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU om skydd av djur som anvénds
for vetenskapliga dndamal (nedan det nya
forsoksdjursdirektivet) tradde i kraft den 22
september 2010 och tillimpas fr.o.m. den 1
januari 2013. Det nya direktivet ersétter ra-
dets gillande direktiv om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om skydd av djur som anvénds for
forsok och andra vetenskapliga dndamal
(86/609/EEG, nedan forséksdjursdirektivet).
Det nya direktivet &r till sin natur ett full-
staindigt harmoniserande direktiv, vilket be-
tyder att medlemsstaterna inte pa nationell
niva kan underskrida eller 6verskrida kravni-
van i direktivet. Ett undantag dr sédana be-
stimmelser i medlemsstaterna som var gilti-
ga den 9 november 2010 och som syftar till
ett mer langtgdende skydd av djur som om-
fattas av direktivet &n det som anges i direk-
tivet. I alla unionens medlemsstater bereds
just nu de forfattningsédndringar som genom-
forandet av det nya direktivet forutsitter.

Europeiska unionen och Finland &r ocksé
parter i den europeiska konventionen om
skydd av ryggradsdjur som anvénds for for-
sOk och annat vetenskapligt andamél (FordrS
85/1990, ETS 123).

Det nya forséksdjursdirektivet

I artikel 1.1 i det nya direktivet faststills
atgdrder for skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga dndamal eller utbildningsén-
damal. Direktivet innehéller darfor regler om
ersattning av anvindningen av djur i forsok
och forfining av uppfodning, hallande, skot-
sel och anvéndning av djur i forsok. I direk-
tivet foreskrivs ocksd om ursprung, uppfod-

ning, mirkning, skotsel, hallande och avliv-
ning av djur samt om uppfodares, leveranto-
rers och anvéndares verksamhet. Direktivet
innehaller ocksd bestimmelser om utvérde-
ring och godkinnande av projekt som inne-
bér att djur anvénds i forsok.

Enligt artikel 1.2 ska direktivet tilldimpas i
de fall dér djur anvénds i eller dr avsedda att
anvéndas i forsok eller fods upp sérskilt for
att deras organ eller vévnader ska anvindas
for vetenskapliga dndamal. Enligt artikel 1.3
tillimpas direktivet forutom pé ryggradsdjur
dven pé blackfiskar samt pa yngel av rygg-
radsdjur som sjélva intar foda och daggdjurs-
foster fran och med den sista tredjedelen av
deras normala utveckling.

Ett centralt syfte med direktivet &r att sé-
kerstélla att de s.k. tre R:ns princip (Repla-
cement, Refinement, Reduction) blir beaktade
ndr djur anvidnds for vetenskapliga dndamal
eller utbildningsdndamal. Ett djur far inte an-
vindas for vetenskapliga dndamaél eller ut-
bildningsdndaméil, om det avsedda resultatet
kan uppnés med hjélp av ndgon annan veten-
skapligt tillfredsstdllande metod (Replace-
ment-principen). Antalet djur som anvénds
ska begrénsas till ett minimum (Reduction-
principen). Djuren ska fa en korrekt skotsel
och de fér inte i onddan tillfogas smaérta, li-
dande, angest eller bestdende men. Om det ar
nodvandigt att tillfoga djuren smarta, lidan-
de, angest eller bestdende men, ska det siker-
stillas att de begrinsas till ett minimum (Re-
finement-principen). Bestimmelser om prin-
cipen for ersittning, begrinsning och forfi-
ning finns i artikel 4.

I artikel 5 foreskrivs det utttmmande om
de syften for vilka forsok som avses i direk-
tivet far genomforas pa djur. Forsok far
genomforas forutom for vetenskapliga énda-
mal ocksa i hogre utbildning eller utbildning
for att forvarva, vidmakthalla eller forbéttra
yrkesfardigheter.

Kapitel II i direktivet innehaller bestim-
melser om begriansningar som géller anvand-
ningen av vissa djur i forsdk och bestdmmel-
ser om djur som far anvéndas i forsok endast
om de har f6tts upp for detta andamal. Kapit-
let innehaller sarskilda begransningar som
géller utrotningshotade arter, icke-ménskliga
primater, djur som fangats i naturen och for-
vildade tamdjur.
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I kapitel III 1 direktivet finns det bestdm-
melser om de allminna principer som ska
iakttas vid djurforsok, valet av metoder vid
forsok, anvéandning av smértlindring, klassi-
ficering av forsokens svarhetsgrad, ateran-
viandning av djur och avlivning eller andra
atgirder nar forsoket avslutats.

I avsnitt 1 1 kapitel IV i direktivet fore-
skrivs det om de krav som stills pa uppfoda-
re, leverantorer och anvéindare (nedan verk-
samhetsutovare). Direktivet forutsatter att
verksamhetsutovarna dr godkinda av och re-
gistrerade hos den behoriga myndigheten.
Som ett nytt krav forutsétter direktivet att
varje verksamhetsutovare har ett djurskydds-
organ som &tminstone bestar av den som har
ansvar for djurens vélfard och skotsel och,
om det géller en anvindare, dven en forskare.
Djurskyddsorganet ska ge rad till personalen
i fragor som giller djurskydd. Dessutom ska
organet utveckla uppfoljningen av och rap-
porteringen om djurens vélfard samt folja ut-
vecklingen och resultaten av projekten fran
djurskyddssynpunkt. I kapitlet finns det ock-
sa bestimmelser bl.a. om de krav som stélls
pad verksamhetsutovarnas installationer och
utrustning och pé personalens kompetens,
bestimmelser om journaler 6ver djur och be-
stimmelser om skotsel och hallande av djur.

I avsnitt 2 i kapitlet finns det bestimmelser
om inspektioner. Direktivet forutsatter att al-
la verksamhetsutovares verksamhet och an-
laggningar ska inspekteras regelbundet. In-
spektionernas frekvens ska basera sig pa en
riskanalys for varje anldggning och minst en
tredjedel av anvindarna ska inspekteras arli-
gen.

I avsnitt 3 i kapitlet foreskrivs om de krav
som stélls pa projektbedomningen och forfa-
randet for godkdnnande. Projekt far genom-
foras endast med den behdriga myndighetens
tillstdnd. I direktivet foreskrivs ocksd om in-
nehéllet i ansékningarna om godkinnande.
Ett nytt krav &r att det till ansdkan ska fogas
en icke-teknisk projektsammanfattning som
ar riktad till allmédnheten. Enligt direktivet
ska medlemsstaterna offentliggora icke-
tekniska sammanfattningar for alla godkidnda
projekt. Nytt dr ocksd den utvérdering i ef-
terhand som ska goras i frdga om alla projekt
som anvander icke-ménskliga primater eller
som innehéller forsdk som klassificeras som

avsevird svéarhet. Vid utvdrderingen 1 efter-
hand utvédrderar den behoriga myndigheten
pa grundval av dokumentation fran anvénda-
ren om projektet har uppnatt sina syften, vil-
ken faktisk skada som projektet orsakade
djur och om projektet ar férenat med faktorer
som kan frdmja principen for ersittning, be-
gransning och forfining. Medlemsstaterna far
undanta projekt som endast omfattar forsok
som klassificeras i kategorin ringa svarhet el-
ler terminal och i vilka icke-ménskliga pri-
maters inte anvinds.

Projektbedomningen ska sérskilt omfatta
en bedomning av syftena med projektet och
av den vetenskapliga nytta eller det utbild-
ningsviarde som kan forutses, en beddmning
av hur vél projektet uppfyller kraven pa er-
sttning, begriansning och forfining, en be-
doémning och faststdllande av klassificering
av forsokens svarhetsgrad samt en skade- och
nyttoanalys av projektet. Nér det géller ska-
dorna och nyttan gors, med beaktande av
etiska hinsyn, en beddmning av huruvida
djurens lidande, smérta och angest dr motive-
rad av det forvintade resultatet och i slutén-
dan kan gynna ménniskor, djur eller miljon.
Medlemsstaterna har dven majlighet att info-
ra ett forenklat administrativt forfarande for
bedémning av sddana projekt som &r avsedda
att uppfylla lagstiftningskraven och som inte
innehaller forsdk som klassificeras i katego-
rin avsevard svarhet och dar icke-ménskliga
primater inte anvénds. Ett forenklat forfaran-
de kan ocksa inforas vid beddmningen av
projekt som anviander djur for produktion el-
ler diagnostik med etablerade metoder.

I kapitel V i direktivet foreskrivs det om
atgdrder som behovs for undvikande av dub-
blering av forsdk och for frimjande av alter-
nativa metoder. I anslutning till detta ska
medlemsstaterna bidra till utveckling och va-
lidering av alternativa metoder som ersétter
anvandningen av djur och uppmuntra forsk-
ning pa detta omradde. Medlemsstaterna ska
ocksa se till att information om alternativa
metoder sprids och utse en kontaktpunkt som
ska tillhandahélla rdd om den lagstiftnings-
maissiga relevansen och lampligheten av al-
ternativa metoder som foreslagits for valide-
ring. Varje medlemsstat ska ocksé inrdtta en
nationell kommitt¢ for skydd av djur som
anvénds for vetenskapliga dndamal. Kommit-
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tén har till uppgift att ge rad at myndigheter-
na och djurskyddsorganen i frigor som ror
inforskaffande, uppfodning, hallande, skotsel
och anvéndning av djur i forsok och se till att
det sker ett utbyte av bésta praxis.

Genomforandet av direktivet i andra ldinder

Genomforandet av det nya forsdksdjursdi-
rektivet pagér i EU:s medlemsstater. I Sveri-
ge finns bestimmelser om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga dndamal eller un-
dervisningsindamal i  djurskyddslagen
(1988:534) och i forordningar som utfirdats
med stod av den. En dndring av djurskydds-
lagen i syfte att genomfora det nya forsoks-
djursdirektivet (SFS 2012:526) godkindes av
riksdagen i juni 2012 och den trader i kraft
den 1 januari 2013. I Sverige beviljas till-
stand for djurforsok av sju regionala djurfor-
sOksetiska ndgmnder. Enligt lagéindringen in-
rattas det i anslutning till Jordbruksverket en
ny central djurforsoksetisk nimnd som ska
ha till uppgift att utvirdera projekten i efter-
hand. De regionala djurforsoksetiska nimn-
derna beslutar i samband med beviljandet av
godkinnande om det dr nodvéndigt att utvér-
dera ett projekt i efterhand. Det dr ocksd mgj-
ligt att 6verklaga beslut som meddelats av de
regionala ndmnderna hos den centrala nimn-
den. I Sverige har det av den sOkande inte
burits upp ndgon avgift for behandlingen av
tillstdnd for djurforsdk, men det har foresla-
gits att tillstdndet i fortséttningen ska vara
avgiftsbelagt. Jordbruksverkets forsoksdjurs-
rdd ska vara den nationella kommitté som
forutsétts 1 direktivet och som behandlar
skyddet av djur som anvénds for vetenskap-
liga &ndamal. Forsoksdjursrddet ar Jord-
bruksverkets sakkunnigorgan i frdgor som
géller forsoksdjur och i det ingar foretradare
for centrala aktorer inom djurférsoksverk-
samheten. | lagdndringen ingar det ocksa be-
stimmelser om méanga andra &ndringar som
direktivet forutsitter, bl.a. 1 anslutning till de-
finitionen av forsoksdjur och djurforsok,
verksamhetsutdvarens personal, utvérdering-
en av projekten och aterkallande av godkén-
nanden. Avsikten dr att ndrmare bestimmel-
ser i anslutning till genomférandet av direk-
tivet ska utfardas genom forfattningar pa lag-
re niva dn lag.

I Danmark &ndrades lagen om djurférsok
(lov om dyreforsag, LBK nr 1306 af
23/11/2007) och lagen om kloning och gen-
modifiering av djur (lov om kloning og gen-
modificering af dyr, LBK nr 550 af
24/06/2005) genom en lag som tradde i kraft
den 14 juni 2011 (LBK nr 612 af
14/06/2011) och som syftade till att genom-
fora det nya djurforsoksdirektivet. Lagen til-
lampas fr.o.m. den 1 januari 2013. I samband
med dndringen gjordes de éndringar pa lag-
nivé i lagen om djurférsok som direktivet {o-
rutsétter och samtidigt de tekniska &ndringar
som behdvdes i lagen om kloning och gen-
modifiering av djur. I lagen om djurforsok
ingar det ndrmast bestimmelser om allménna
principer for djurférsok och om forfarandet
for projektgodkdnnanden. Avsikten dr att
storsta delen av direktivets Ovriga krav ska
genomforas genom forfattningar pa lagre ni-
va &n lag.

2.3 Bedomning av nuléget
Allmdnt

Forsoksdjurslagen, som triadde i kraft 2006,
ersatte jord- och skogsbruksministeriets tidi-
gare forordning om forsoksdjursverksamhet
(1076/1985). Genom den nya lagen dndrades
forfattningsnivan till den nivd som grundla-
gen forutsitter. Samtidigt uppdaterades lagen
och forordningen sa att de motsvarar kraven i
forsoksdjursdirektivet. Det har inte funnits
nagot stort behov av att dndra forsoksdjursla-
gen sedan den trddde i kraft. Det dr dock
nddvéndigt att revidera lagstiftningen med
tanke pa genomforandet av kraven i det nya
djurforsoksdirektivet. Samtidigt ar det ocksa
nodvindigt att 1 lagen gora vissa sddana pre-
ciseringar och &ndringar som behovs ur prak-
tisk synvinkel.

Projektgodkinnanden och utvirdering av
projekt i efterhand

I den géllande lagen har beviljandet av till-
stdind for djurforsok koncentrerats till djur-
forsoksndmnden. Ndmnden har flera ledamo-
ter fran olika sakkunnigomraden som &r cen-
trala med tanke pa djurfoérsoksverksamheten.
Vid utvirderingen av ansdkningarna om till-
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stand beaktas om de krav som stills pa djur-
forsok dr uppfyllda och dessutom om den
forvantade nyttan av forsoket star i en etiskt
godtagbar proportion till att djur anvénds for
djurforsok. Det nuvarande systemet for till-
stdnd uppfyller i sig de krav som stills pa ut-
vardering och godkinnande av ansokningar
om projektgodkdnnande i det nya forsoks-
djursdirektivet. Det &r dock nddvéndigt att i
det nuvarande tillstandsforfarandet gora vissa
preciseringar som direktivet forutsétter. Ett
nytt villkor i direktivet &r att icke-tekniska
sammanfattningar ska fogas till ansékan om
projektgodkdnnande och att sammanfattning-
ar av godkédnda projekt ska offentliggoras for
allménheten. Dessutom forutsitts att den som
ansoker om godkénnande gdr en bedomning
av klassificeringen av svédrhetsgraden for de
forsok som ingar i projektet.

I 22 § i den géillande lagen foreskrivs om
tillstindshavarens anmilningsskyldighet efter
djurforsoket. I denna anmélan ingér uppgifter
om den tidpunkt d& djurforsoket avslutades,
det faktiska antalet djur som anvédndes och
sddana héndelser under forsokets gang som
paverkar djurens vélbefinnande pa ett sitt
som inte hade forutsetts i tillstdndet for djur-
forsok. Som ett nytt krav forutsitter direkti-
vet att en del av projekten utvirderas i efter-
hand nér projektet har avslutats. Vid utvirde-
ringen i efterhand utvérderas det faktiska an-
talet djur som anvints, forsokens svérhets-
grad och dessutom om syftet med projektet
har uppnétts och vilka faktorer som i framti-
den kan fridmja forverkligandet av principen
for erséttning, begransning och forfining.

Krav pd verksamhetsutovare

16 § i den géllande lagen foreskrivs om de
krav som stills pa anstillda vid forsoksdjurs-
anlidggningar. Enligt paragrafen ska det vid
en forsoksdjursanldggning finnas en utsedd
person som ansvarar for forsoksdjursverk-
samheten samt en utsedd veterindr och till-
rackligt antal kompetenta personer som sko-
ter djuren. Férutom ovan nimnda krav forut-
sétter direktivet som ett nytt krav att varje
verksamhetsutovare inrdttar ett djurskydds-
organ med uppgifter i anslutning till radgiv-
ning av personalen samt uppfoljning av och
rapportering om verksamheten frén djur-

skyddssynpunkt. Enligt direktivet ska verk-
samhetsutovaren utdéver en person som an-
svarar for verksamheten utse en eller flera
sadana personer vid varje anldggning som
har till uppgift att ansvara bl.a. for dvervak-
ningen av djurens vilbefinnande och skotsel.

Tillsyn

Enligt den géllande lagen &r det regionfor-
valtningsverken som inom respektive verk-
samhetsomrade styr och Overvakar efterlev-
naden av forsoksdjurslagen. Forsoksdjursan-
laggningarna dr geografiskt placerade sa att
ungefir 60 % av Finlands forsoksdjursan-
laggningar och forsoksdjursenheter finns
inom verksamhetsomrédet for Regionfor-
valtningsverket i So6dra Finland. Resterande
anldggningar och enheter &r rétt sa jamnt for-
delade over de Ovriga regionforvaltningsver-
kens verksamhetsomradden. Enligt register-
uppgifter gjorde regionforvaltningsverken
sammanlagt 50 kontrollbesok vid forsoks-
djursanlidggningarna och forsoksdjursenhe-
terna 2010. Av dem gjordes 45 inom verk-
samhetsomradet for Regionforvaltningsver-
ket i Sodra Finland. I fortséttningen forutsét-
ter direktivet att alla verksamhetsutdvare och
deras anldggningar ska inspekteras regelbun-
det. De riskbaserade inspektionerna ska arli-
gen gilla minst en tredjedel av anvéndarna.

3 Malsiattning och de viktigaste
forslagen

3.1 Malsittning

Syftet med propositionen &r att genomfora
det nya forsoksdjursdirektivet. I den fore-
slagna lagen tas det in den reglering pé lag-
niva som direktivet forutsitter. Den nuvaran-
de lagstiftningen om forsdksdjursverksamhet
baserar sig pa det upphdvda forsoksdjursdi-
rektivet.

Syftet med propositionen é&r att stifta en lag
om skydd av djur som anvidnds for veten-
skapliga dndamal eller undervisningsidnda-
mal. Malet med den féreslagna lagen &r att
frimja den internationellt godkénda princi-
pen for ersittning, begrinsning och forfining
vid anvéndningen av djur for vetenskapliga
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dndamal eller undervisning. Lagen ska inne-
halla bestimmelser om forfarandet for god-
kdnnande av projekt och aktorer som anvén-
der djur for vetenskapliga dndamal eller un-
dervisningsdndamal, krav som stills pa akto-
rernas utbildning och kompetens, organ som
tillsatts i syfte att frimja djurens vélbefin-
nande, okad offentlighet for verksamheten
samt om myndigheter, tillsyn, administrativa
tvangsmedel och pafoljder.

3.2 Alternativ

Vid genomforandet av direktivet dvervig-
des en éndring av den géllande lagen sé att
de dndringar som direktivet forutsitter gors i
den. I jamforelse med det upphivda direktiv
som ligger till grund for den géllande lagen
innehaller det nya direktivet dock ett stort an-
tal nya och &ndrade detaljerade bestimmel-
ser. Terminologin i det nya direktivet skiljer
sig ocksa till manga delar fran den termino-
logi som anvénds i den géllande lagen, och
den foreslagna lagen skulle dndras avsevirt i
jamforelse med den gillande lagen. Av den-
na orsak ér det dndamélsenligare att genom-
fora reformen i form av en fullstéindig over-
syn av lagen.

Det nya forsoksdjursdirektivet ar till sin na-
tur ett fullstindigt harmoniserande direktiv,
vilket betyder att medlemsstaterna pa natio-
nell niva inte kan underskrida eller dverskri-
da kravnivan i direktivet. I vissa enskilda
frdgor har medlemsstaterna dock mdjlighet
att vilja om de infor en bestimmelse i direk-
tivet pa nationell niva eller inte.

Enligt artikel 19 i direktivet far medlems-
staterna péd vissa villkor tillata att djur som
anviants eller varit avsedda att anvindas i
projekt utplaceras i hem eller aterfors till ett
lampligt djurhallningssystem eller att vilda
djur frislapps 1 naturen. Enligt lagforslaget
kan det i ett projektgodkdnnande tillatas att
ett djur Overlats, aterinfors eller sldpps fritt i
naturen om de villkor som anges i direktivet
ar uppfyllda. Bestimmelsen dr nddvindig
t.ex. vid undersdkningar av exemplar som
fdngats i naturen och som efter projektet kan
aterinforas i naturen for att bevara artens na-
turligt forekommande bestdnd. I praktiken
kriaver Overlatelse, aterinférande eller fri-

slappning av djur alltid en prévning fran fall
till fall, och det naturligaste &r att denna gors
som en del av provningen av projektgodkén-
nandet.

I artikel 40.4 i direktivet foreskrivs att
medlemsstaterna i vissa fall far godkénna fle-
ra generiska projekt som genomfors av sam-
ma anvindare vid samma godkidnnandebe-
handling. I lagforslaget gors det mojligt att
godkénna flera projekt som en serie projekt.
Motsvarande mojlighet ingar ocksa i den gil-
lande lagen.

Enligt artikel 42 i direktivet far medlems-
staterna besluta att infora ett forenklat admi-
nistrativt forfarande i samband med forfaran-
det for godkénnande av vissa projekt. Till
skillnad frén det normala forfarandet for
godkédnnande behover man vid forenklat for-
farande inte utarbeta nagon icke-teknisk
sammanfattning for projektet. Déremot ar de
Ovriga krav som stélls pa forfarandet for
godkénnande till stor del samma som vid det
normala forfarandet. Utarbetandet och of-
fentliggérandet av icke-tekniska samman-
fattningar Okar Oppenheten i verksamheten
och allménhetens tillgang till information om
verksamheten. Rutinmissigt utarbetande och
offentliggdrande av sammanfattningar for
alla projekt torde inte ge verksamhetsutdva-
ren och tillstdndsmyndigheten betydande
tilldggsarbete i sadan omfattning att det dér-
for skulle vara motiverat att infora ett forenk-
lat forfarande. 1 lagforslaget foreslés inte in-
forande av ett forenklat administrativt forfa-
rande.

Enligt artikel 43.2 i direktivet far medlems-
staterna krdva att det 1 de icke-tekniska pro-
jektsammanfattningarna anges om ett projekt
ska utvérderas i efterhand. I sé& fall ska sam-
manfattningarna dven uppdateras med upp-
gifter om resultaten av utvirderingen i efter-
hand. I lagforslaget foreslas att detta krav in-
fors. Syftet med de icke-tekniska samman-
fattningarna &r att 6ka verksamhetens dppen-
het och genomskinlighet. For att detta syfte
ska uppnas dr det nodvéndigt att samman-
fattningarna ger allménheten information
ocksé om utvirderingen av projekten i efter-
hand och om resultaten av utvirderingen.
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3.3 De viktigaste forslagen
Lagens tillimpningsomrdde

I jimforelse med nuldget foreslas att lagens
tillimpningsomrade utvidgas sé att det mot-
svarar direktivets tillimpningsomrade. Enligt
forslaget ska lagen tillimpas pa daggdjurs-
foster fran och med den sista tredjedelen av
deras normala utveckling och p& djur som
hor till kategorin levande blackfiskarter
(parlbatar och blédckfiskar). Den géllande la-
gen tillimpas pa levande djur som hor till
understammen ryggradsdjur, inklusive larv-
former som lever fritt eller kan fortplanta sig,
dock inte andra fosterformer eller embryona-
la former av djur. Direktivets tillimpnings-
omrade har till denna del utvidgats, eftersom
det numera finns vetenskapliga bevis for att
dven dessa djur och deras embryonala former
kan orsakas smdrta, lidande, dngest och be-
stdende men. Forutom djur som anvéinds for
vetenskapliga d@ndamél ska dven djur som
anviands for undervisningsdndamél omfattas
av lagens tillimpningsomrade.

Utanfor den foreslagna lagens tilldmp-
ningsomrade ldmnas alltjimt metoder av
icke-experimentell art inom jordbruk och
klinisk veterindrmedicin samt likasd metoder
som anvinds vid normal djurhdllning och
som vidtas i det primédra syftet att identifiera
ett djur. I enlighet med direktivet ska inte
heller kliniska veterindrmedicinska prov-
ningar som behovs for godkénnande for for-
sdljning omfattas av lagens tillimpningsom-
rade.

Projektgodkinnanden

Ordet djurforsok som anvénds i den gél-
lande lagen ska ersittas med orden projekt
och forsok i enlighet med terminologin i di-
rektivet. Med ett projekt avses en helhet som
omfattar ett eller flera forsok som utfors pa
ett djur. Namnden for projektgodkidnnande,
som motsvarar den nuvarande djurforsoks-
nimnden i frdga om verksamhet och sam-
manséttning, ska bevilja godkdnnande for
projekten.

I enlighet med direktivet ska forsok pa djur
i ansdkan om projektgodkidnnande klassifice-
ras i fyra svarhetskategorier enligt den grad

av smdrta, lidande, éngest eller bestdende
men som orsakas djuret. Kategorierna ar
ringa svarhet, mattlig svarhet, avsevird svér-
het och terminal. I samband med att myndig-
heten godkénner ett projekt ska den bedoma
och faststidlla den grad av smérta, lidande,
angest och bestdende men som orsakas dju-
ren i projektet.

Direktivet forutsétter att det i fortsattningen
ska offentliggéras en for allménheten avsedd
icke-teknisk sammanfattning 6ver alla pro-
jekt som beviljats godkdnnande. Samman-
fattningarna ska dven uppdateras med resul-
taten av utvirderingen i efterhand nir utvér-
deringen &r fardig. Syftet med offentliggd-
randet av sammanfattningarna &r 6ka Sppen-
heten i verksamheten och frdmja allménhe-
tens tillgéng till information om anvéndning-
en av djur for vetenskapliga dndamal eller
undervisningsdndamal. 1 praktiken ska den
som ansdker om projektgodkénnande ldmna
in den icke-tekniska sammanfattningen i
samband med ansdkan. Sammanfattningarna
over de projekt som fatt godkdnnande offent-
liggdrs pd ndmnden for projektgodkénnan-
dens webbplats.

Bestdmmelser om smérre dndringar i ett
tillstdnd finns 1 27 § i forsoksdjurslagen. Det
foreslas att bestimmelsen klargdrs sa att
smirre och nddvédndiga éndringar av ett pro-
jektgodkdnnande kan goéras utan nidgon tung
behandling i ndmnden. Enligt forslaget kan
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
bevilja godkénnande for smérre dndringar i
ett projekt, om det dr absolut nédvéndigt for
att projektet ska fortgd och det inte utan
dventyrande av projektets syfte finns tid att
hénskjuta drendet till nimnden och om é&nd-
ringen i projektet inte kan leda till en sddan
andring i svarhetsgraden som é&r skadligare
for djuret.

Godkénnande kan beviljas ocksd da det ar
fraiga om en kortvarig forlingning av pro-
jektgodkénnandets giltighet eller en smirre
Okning av antalet djur som anvénds. And-
ringen gor det mojligt att gdra smérre och
nddvéndiga dndringar i projektgodkdnnandet
utan tungrodd behandling i nimnden och gor
séledes godkdnnandepraxisen smidigare. I
och med dndringen kan ndmndens resurser
inriktas pad behandling av mera invecklade
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ansokningar om godkénnande i stéllet for ru-
tinméssiga uppgifter.
Utvdrdering av projekt i efterhand

Enligt direktivet ska en del av projekten
utvirderas i efterhand efter det att projektet
har avslutats. Vid utvirderingen i efterhand
ska det tas stéllning till huruvida de mal som
stéllts upp for projektet har uppnatts, hurdan
faktisk skada djuren orsakats och huruvida
det under projektet framkommit faktorer som
i fortséttningen kan bidra till genomférandet
av principen for ersdttning, begransning och
forfining.

I den foreslagna lagen ska det i enlighet
med direktivet foreskrivas att utvérdering i
efterhand ska genomforas av alla sddana pro-
jekt som anvinder apor och av projekt som
innefattar forsok som klassificerats i katego-
rin avsevérd svarhet. [ projektgodkdnnandet
kan det vid behov bestdimmas att en utvérde-
ring 1 efterhand ska genomforas dven av ett
sddant projekt som innefattar forsok som
klassificerats i kategorin méttlig svérhet. Det-
ta kan vara nodvandigt t.ex. da en utvirde-
ring i efterhand behovs med tanke pa projek-
tets omfattning eller antalet forsok, eller an-
talet djur som anvénds i projektet eller den
ovanliga djurarten. Utvérderingen i efterhand
ersitter den nuvarande anmélan om avslutat
djurforsok.

Utvérdering i efterhand genomfors av Re-
gionforvaltningsverket i Sodra Finland, och
innehavaren av ett projektgodkidnnande ska
senast tre manader efter det att projektet har
avslutats ldmna in de uppgifter som géller
utvirderingen i efterhand till regionforvalt-
ningsverket. Regionforvaltningsverket i S6d-
ra Finland uppdaterar &ven projektsamman-
fattningen nér utvarderingen i efterhand har
gjorts. Regionforvaltningsverket ska sénda
resultaten av utvirderingarna i efterhand for
kdnnedom till ndmnden f6r projektgodkén-
nanden for att uppgifterna ska kunna anvén-
das vid utvirdering av ansdkningar om god-
kédnnande som géller framtida projekt.

Krav pa verksamhetsutévare
I den foreslagna lagen foreskrivs nya skyl-

digheter for verksamhetsutdovare som foder
upp, levererar eller anvinder djur for veten-

skapliga dndamél eller undervisningsénda-
mal. I enlighet med direktivet ska verksam-
hetsutdvaren inrdtta en djurskyddsgrupp som
har till uppgift att ge réd till personalen i fra-
gor som giller djurens vilbefinnande, orga-
nisering av verksamheten och genomforande
av projekt. Dessutom ska gruppen utveckla
uppféljningen av och rapporteringen om dju-
rens valfird samt folja utvecklingen och re-
sultaten av projekten fran djurskyddssyn-
punkt. I forslaget preciseras ocksa de krav
som stills pa verksamhetsutdvarens personal
pa det sitt som direktivet forutsétter.

Tillsyn och beviljande av verksamhetstill-
stand

Enligt forslaget ska tillsynen &ver verk-
samhet som avser anvdndning av djur for ve-
tenskapliga dndamadl eller undervisningsén-
damal samt beviljandet av verksamhetstill-
stand i fortsédttningen koncentreras till Regi-
onforvaltningsverket i Sodra Finland och
Regionforvaltningsverket i Ostra Finland.
Med detta arrangemang strdvar man efter att
sdkerstilla att det i dessa tva regionforvalt-
ningsverk finns sédan sakkunskap om de
tekniska krav som stdlls pa anlédggningarna
och om den verksamhet som utdvas i dem,
som kan forutsittas vid inspektioner i anslut-
ning till beviljandet av verksamhetstillstand
och tillsynen 6ver verksamheten.

Niér direktivet genomfors overgér man vid
tillsynen Over verksamhetsutovare till en
riskbaserad tillsyn, vilken fOrutsétter att till-
synsmyndigheterna planerar tillsynen nog-
grannare och har detaljerad kunskap om
verksamheten. Nar tillsynen koncentreras till
tva regionforvaltningsverk kan sakkunskapen
och tillsynen inom denna sektor genomforas
pa ett dndamalsenligare och effektivare sitt i
hela Finland. Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland och Regionforvaltningsverket
i Ostra Finland kan vid tillsynen dven anlita
andra regionforvaltningsverk. De andra regi-
onfOrvaltningsverken kan anlitas nirmast i
brddskande tillsynsuppdrag eller i uppdrag
som inte kraver sérskild sakkunskap.

Regionforvaltningsverket 1 Sodra Finland
och Reglonforvaltmngsverket i Ostra Finland
ska varje ar utarbeta en tillsynsplan for ord-
nandet av tillsynen. I planen definieras de in-
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spektioner som ska utforas, olika typer av
tillsynsobjekt och inspektionsfrekvensen.
Delegationen for skydd av djur som anvinds
for vetenskapliga dndamal eller undervis-
ningsdandamdl

I enlighet med direktivet ska det i lagen o-
reskrivas om inrdttande av en delegation for
skydd av djur som anvénds for vetenskapliga
dandamal eller undervisningsdndamal. Dele-
gationen har som mal att se till att principen
for ersittning, begrinsning och forfining
genomfors nir djur anvinds for vetenskapli-
ga dndamal eller undervisningsdndamal. I en-
lighet med direktivet ska nimnden ge rad &t
behoriga myndigheter och verksamhetsut-
Ovare i fragor som ror bista praxis for infor-
skaffande, uppfodning, héllande, skotsel och
anvindning av djur. Narmare bestimmelser
om delegationens uppgifter, sammanséttning
och organiseringen av dess verksamhet ut-
fardas genom forordning av statsradet.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser
Konsekvenser for statsfinanserna

De kostnader som genomforandet av direk-
tivet foranleder ticks inom ramen for de god-
kidnda ramarna for statsfinanserna och stats-
budgetarna. Propositionen kréver inte nagra
extra arsverken eller andra tilliggsresurser,
utan de nuvarande resurserna omfordelas.

Utvérderingen av projekten i efterhand, of-
fentliggorandet och uppdateringen av de ic-
ke-tekniska sammanfattningarna samt bevil-
jande av smérre dndringar av projektgodkén-
nanden berdknas medféra administrativa
tilliggskostnader motsvarande 0,5 arsverken.
Uppgifterna skots av Regionforvaltningsver-
ket i Sodra Finland. I praktiken &r det djur-
forsoksndmndens foredragande, som &r an-
stillda av Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland, som ansvarar for arbetet. En utvér-
dering i efterhand ska goras av alla sddana
projekt som innefattar forsok som klassifice-
rats 1 kategorin avsevérd svarhet. I projekt-
godkinnandet kan utvirderingen i efterhand
dven utstrickas till att gélla projekt som inne-

fattar forsok som klassificerats i kategorin
mattlig svarhet. Av de ca 200 projektgod-
kdnnanden som beviljas arligen ska upp-
skattningsvis 60—S80 utvédrderas i efterhand.
De forsta utvédrderingarna i efterhand berék-
nas infalla 2016, eftersom de projektgodkén-
nanden som 2013 beviljats for tre ar med
stod av den foreslagna lagen dé avslutas. Of-
fentliggdérandet av de icke-tekniska samman-
fattningarna och uppdateringen av dem med-
for ocksa tilldggsarbete i nigon mén.

Nér den géllande lagen stiftades var avsik-
ten att avgiften for behandling av tillstdnd for
djurforsok i sin helhet skulle ticka de utgifter
som Regionforvaltningsverket i Sodra Fin-
land foranleds av stoduppgifterna for djurfor-
soksndmnden och andra i lagen foreskrivna
uppgifter. Sa har dock inte skett pa grund av
de édndringar som gjorts i forfarandena for
ansokan om tillstdnd for djurforsok. For nér-
varande gors ansdkan om tillstdnd i form av
storre helheter, och darfor har antalet till-
stind minskat avsevért. Skillnaden mellan
utgifterna och inkomsterna har arligen varie-
rat mellan 20 000 och 70 000 euro. Skillna-
den har tiackts genom Regionforvaltningsver-
ket 1 Sodra Finlands 6vriga finansiering. De
nya uppgifter som enligt lagforslaget pafors
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
okar alltjamt verkets kostnader. Detta okar
trycket pa att hoja avgiften for behandlingen
av projektgodkdnnanden frdn nuvarande
niva.

Koncentreringen av tillsynen till Region-
forvaltningsverket i S6dra Finland och Regi-
onforvaltningsverket i Ostra Finland berék-
nas hoja resekostnaderna i ndgon mén pa
grund av inspektionerna. Enligt forslaget ska
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
svara for tillsynen inom det egna verksam-
hetsomradet och ocksa inom verksamhetsom-
radet for Regionforvaltningsverket i Sydvist-
ra Finland och Regionforvaltningsverket i
Viistra och Inre Finland. Regionforvaltnings-
verket i Ostra Finland svarar i sin tur for till-
synen inom det egna verksamhetsomradet
och ocksa inom verksamhetsomradet for Re-
gionforvaltningsverket i Norra Finland och
Regionforvaltningsverket i Lappland. Direk-
tivet forutsdtter att inspektioner ska genom-
foras av minst en tredjedel av anviandarna ar-
ligen. I praktiken innebér detta i nuldget att
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ca 30 djurhallningsenheter ska inspekteras
varje ar. Enligt registeruppgifter gjorde regi-
onforvaltningsverken sammanlagt 50 inspek-
tioner av forsoksdjursanstalter och forsoks-
djursenheter 2010. Av dessa gjordes 45 inom
omradet for Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland.

Nér man vid tillsynen dvergar till en risk-
baserad tillsyn, dr det sannolikt att antalet in-
spektioner i vissa delar av Finland t.o.m. kan
minskas frdn nuvarande nivd medan kraven i
direktivet fortfarande ar uppfyllda. Dessutom
ska inspektionerna inriktas &nnu noggrannare
pa sadana objekt som pa basis av riskanaly-
sen &r i storst behov av tillsyn. Enligt lagfor-
slaget kan Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland och Regionforvaltningsverket i Ostra
Finland vid inspektionerna vid behov &ven
anlita andra regionforvaltningsverk, i syn-
nerhet d& det dr fraga om inspektioner som
inte nodvéndigtvis kridver sidrskild sakkun-
skap. De okade resekostnader som en kon-
centrering av tillsynen medfor kvarstar alltsd
arligen sannolikt pa en mycket skilig niva.

Inréttandet av den delegation for skydd av
djur som anvénds for vetenskapliga dndamal
eller undervisningsdndamal som foreslas i
lagforslaget medfor tillaggskostnader nér-
mast i form av resekostnader som betalas till
delegationens ledamoter. For att delegationen
ska kunna utféra de uppgifter som anges i
den foreslagna lagen krivs 2—3 mdten per
ar.

Konsekvenser for verksamhetsutovaren

Den avgift som tas ut for behandlingen av
ett projektgodkédnnande medfér pd samma
sétt som 1 nuldget kostnader for den som an-
soker om godkénnandet. For behandlingen av
en sedvanlig ansokan om tillstand i djurfor-
sOksndmnden tas for nirvarande 700 euro ut
och for behandlingen av ett dndrat tillstand
220 euro. Avgiftens storlek ar graderad pa
basis av projektets omfattning (400, 700 eller
1 600 euro och behandlingen av ett &ndrat
tillstdnd 220 euro). Det nuvarande underskot-
tet nédr det géller att ticka utgifterna samt de
nya uppgifter som i lagforslaget foreslas for
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland ger
ett 0kat tryck pa att hdja avgifterna for be-
handlingen av projektgodkdnnanden.

Utvérderingen av projekten i efterhand ger
1 viss man mera arbete for den som ansoker
om godkinnande. Det ar svart att uppskatta
den mingd arbete som insamlingen av de
uppgifter som behovs for utvirderingen i ef-
terhand medfor, eftersom detta till stor del ar
beroende av den praxis som verksamhetsut-
Ovaren iakttagit vid uppfoljningen av an-
viandningen av djuren och bokféringen av
verksamheten under projektets gang.

Enligt lagforslaget ska ett projektgodkin-
nande i fortsdttningen kunna beviljas for
hogst fem &ar at gangen. Enligt nuvarande
praxis har djurforsoksndmnden beviljat till-
stand for djurforsok for hogst tre ar at gang-
en. Om ndmnden i fortséttningen beviljar en
del av godkdnnandena for fem ar at gangen i
stillet for tre, kommer den administrativa
bordan att minska och kostnaderna att sjunka
for sddana sokande som har projekt som pa-
géar 1 manga ar.

Djurskyddsgruppen bildas av personer som
verksamhetsutovaren redan har i sin tjédnst.
De uppgifter som péfors djurskyddsgruppen
har for nédrvarande till stor del handhafts av
personalen vid djurenheterna. Nir djur-
skyddsgruppen utses blir verksamheten dock
mera organiserad och den &r ocksé forenad
med en bokforingsskyldighet. Djurskydds-
gruppens verksamhet medfor inte avsevérda
tilliggskostnader for verksamhetsutévaren, i
synnerhet om denne redan har fungerande ru-
tiner for uppfoljningen av anvindningen av
djuren och for bokférning av verksamheten. I
och med att djurskyddsgruppen bildas kan
den mera organiserade radgivningen och
uppfoljningen ocksd gagna verksamhetsut-
Ovaren med tanke pa utvecklandet av verk-
samheten.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna

Till de nya uppgifter som enligt lagforsla-
get pafors Regionforvaltningsverket 1 Sodra
Finland hor att utvdrdera projekten i efter-
hand samt att offentliggdra icke-tekniska
sammanfattningar och uppdatera dem efter
utvédrderingen i efterhand. Dessutom kan re-
gionforvaltningsverket bevilja godkdnnande
for smirre dndringar i ett projekt. Aven dele-
gationen for skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamal eller undervisnings-
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dndamal finns i anslutning till regionforvalt-
ningsverket. | praktiken handhas dessa upp-
gifter av djurforsoksndmndens foredragande,
som édr anstéllda av regionforvaltningsverket,
och av den personal som bistdir dem.
Tillaggsuppgifterna kan skotas med verkets
nuvarande personalresurser.

Koncentreringen av tillsynen och beviljan-
det av verksamhetstillstdnd till Regionfor-
valtningsverket i Sodra Finland och Region-
forvaltningsverket i Ostra Finland kréver att
det gors dndringar i regionforvaltningsver-
kens inbordes arbetsfordelning. Enligt for-
slaget svarar Regionforvaltningsverket i S6d-
ra Finland for tillsynen och beviljandet av
verksamhetstillstind inom verksamhetsom-
radet for Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland, Regionforvaltningsverket i Sydvést-
ra Finland och Regionforvaltningsverket i
Viistra och Inre Finland. Regionforvaltnings-
verket i Ostra Finland svarar i sin tur for till-
synen och beviljandet av verksamhetstill-
stdnd inom verksamhetsomrddet for Region-
forvaltningsverket i Ostra Finland, Region-
forvaltningsverket i Norra Finland och Regi-
onforvaltningsverket i Lappland. Regionfor-
valtningsverket i S6dra Finland och Region-
forvaltningsverket i Ostra Finland kan vid
tillsynen vid behov anlita andra regionfor-
valtningsverk. I praktiken ar det lansveterind-
rerna, som &r anstdllda av regionforvalt-
ningsverken, som har hand om uppgifterna i
anslutning till tillsynen och verksambhetstill-
standen. Koncentreringen av tillsynen och
beviljandet av verksamhetstillstdnd uppskat-
tas inte medfora nagot behov av att omforde-
la personalresurserna mellan regionforvalt-
ningsverken.

I och med forslaget overfors beviljandet av
verksambhetstillstdnd helt och hallet till Regi-
onférvaltningsverket i Sodra Finland och
Regionforvaltningsverket i Ostra Finland. P&
motsvarande sétt har de ovriga regionforvalt-
ningsverken inte langre till uppgift att bevilja
verksambhetstillstdnd inom det egna verksam-
hetsomradet. 1 hela landet beviljas ett tiotal
nya verksambhetstillstdnd per ar.

Koncentreringen av tillsynen innebédr att
tillsynsuppgifterna 6kar vid Regionforvalt-
ningsverket i S6dra Finland och Regionfor-
valtningsverket i Ostra Finland. Forslaget in-
nebdr att Regionforvaltningsverket i Sodra

Finland far tillsynsansvaret for de anldgg-
ningar som finns inom verksamhetsomradet
for Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Fin-
land och Regionforvaltningsverket i Vistra
och Inre Finland. Dessa anldggningar &r for
ndrvarande 11 till antalet. Det extra arbete
som detta medfor berdknas motsvara 15—20
arbetsdagar per ar vid Regionforvaltnings-
verket i Sodra Finland. Tilliggsuppgifterna
kan skdtas med verkets nuvarande personal-
resurser. Forslaget innebir att Regionforvalt-
ningsverket i Ostra Finland far tillsynsansva-
ret for de anldggningar som finns inom verk-
samhetsomradet for Regionforvaltningsver-
ket i Norra Finland och Regionforvaltnings-
verket i Lappland. Dessa anlidggningar ér for
nirvarande sex till antalet. Det extra arbete
som detta medfor berdknas motsvara mindre
dn 15 arbetsdagar per ar vid verket. De Ovri-
ga regionforvaltningsverken forlorar storsta
delen av sina tillsynsuppgifter. De dvriga re-
gionforvaltningsverken anlitas vid tillsynen i
sddana fall di det &r dndamalsenligare t.ex.
pd grund av verksamhetens natur eller for
kontroll av nagon liten detalj. De minskade
tillsynsuppgifterna vid de 6vriga regionfor-
valtningsverken ger motsvarande inbesparing
i verkens omkostnader.

Innan ett drende som géller forsittande av
ett djur i frihet avgors ska enligt den fore-
slagna lagen ett utlitande om ansékan om
godkdnnande vid behov begiras av den nér-
ings-, trafik- och miljocentral inom vars
verksamhetsomréde djuret avses bli forsatt i
frihet. Sannolikt kommer endast nagra séda-
na utldtanden att begéras per ar. Denna upp-
gift medfor endast ringa tilldggsarbete for
nérings-, trafik- och miljocentralerna. Samti-
digt har regionforvaltningsverken inte ldngre
denna uppgift.

4.3 Konsekvenser for miljon

Den foreslagna lagen har inte nigra konse-
kvenser for miljon.

4.4 Samhilleliga konsekvenser

Enligt lagforslaget ska inte bara den sta-
tisktik som giller anvdndningen av djur utan
ocksa de icke-tekniska sammanfattningarna
av godkinda projekt offentliggéras. Offent-
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liggérandet av sammanfattningar okar Op-
penheten och genomskinligheten i verksam-
heten och ger allménheten mera verifierade
uppgifter om orsakerna till att djur anvénds
for vetenskapliga dndamal eller undervis-
ningsdndamal och vilken nytta dessa under-
s6kningar syftar till samt vilken skada djuren
orsakas i prOJekten De sammanfattningar
som uppdateras pa basis av utvardermgen i
efterhand ger allménheten information dven
om hur man vid beviljandet av projektgod-
kédnnandet har lyckats bedoma den skada som
orsakas djuren och huruvida syftet med pro-
jektet har uppnatts. Tillgangen till kontrolle-
rad och av myndigheterna verifierad infor-
mation ger ocksd beslutsfattarna och andra
intressentgrupper en kunskapsbas om orsa-
kerna till att djur anvénds for vetenskapliga
dndamal och om syftena med vetenskapligt
forskningsarbete pa djur samt om uppnadda
resultat. Detta har betydelse ocksd med tanke
pa den instéllning som allmédnheten och be-
slutsfattarna har till anvindning av djur for
vetenskapliga dndamdl och undervisningsén-
damal.

5 Beredningen av propositionen

5.1 Beredningsskeden och berednings-
material

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid jord- och skogsbruksministeriet.
Som stdd for beredningen har man av en sub-
stansexpert inhdmtat en utredning om de dnd-
ringar i bestimmelserna som genomforandet
av direktivet kréver. Vid beredningen har
man hort sakkunniga frén Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland, lidkemedelsindu-
strin och Abo universitet.

5.2 Remissyttranden och hur de har be-
aktats

Remissinstanser

Utlatanden om propositionsutkastet har be-
gérts av 66 instanser. Utlatande gavs av justi-
tieministeriet, finansministeriet, inrikesmini-
steriet, undervisnings- och kulturministeriet,
arbets- och nédringsministeriet, social- och

hilsovardsministeriet, miljoministeriet, Re-
gionforvaltningsverket i Sodra Finland, Re-
gionforvaltningsverket i Lappland, Region-
forvaltningsverket i Norra Finland, Region-
forvaltningsverket i Ostra Finland, Nérings-,
trafik- och mlljocentralenlNyland Nérings-,
trafik- och miljocentralen i Lappland, Livs-
medelssikerhetsverket, Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet Fi-
mea, Forskningscentralen for jordbruk och
livsmedelsekonomi (MTT), Utbildningssty-
relsen, Vilt- och fiskeriforskningsinstitutet
(RKTL), Institutet for hilsa och vélfard
(THL), Sakerhets- och kemikalieverket (Tu-
kes), Djurfoérsoksndmnden, Centralen for dju-
rens vélfiard, Genteknikndmnden, Delegatio-
nen for séllskaps- och hobbydjurens vilbe-
finnande, Helsingfors universitet, Ostra Fin-
lands universitet, Uledborgs universitet,
Tammerfors universitet, Abo universitet, Eli-
insuojeluliitto Animalia - Djurskyddsforbun-
det Animalia ry, Fincopa ry, Helsingin eldin-
suojeluyhdistys - Helsingfors djurskyddsfo-
rening HESY rf, Juliana von Wendts Stiftel-
se, Koe-eldinhoitajien ja -alan tyontekijoiden
yhdistys ry, Koe-eldinlddkareiden yhdistys
FALAV ry, Léaidketeollisuus ry, SEY Fin-
lands Djurskyddsforeningars Forbund rf,

Finlands Veterindrférbund rf, Suomen koe-
eldintieteen yhdistys FinLAS ry, Suomen so-
veltavan etologian seura SSES ry och Yh-
teiskunnallisen ja kulttuurisen eldintutkimuk-
sen seura ry.

Remissinstanserna ansag allmént taget att
propositionen dr motiverad och behovlig. I
flera utldtanden foreslogs preciseringar av
lagforslaget eller dess motiveringar. Forsla-
gen 1 utladtandena har i mdjligaste man beak-
tats i propositionen.

Terminologi

I flera utlatanden fastes uppmarksamhet vid
propositionens terminologi. Till skillnad fran
den gillande lagen anvinds inte termen djur-
forsok 1 propositionen, utan denna term har
ersatts med termerna projekt och forsok, vil-
ket motsvarar den terminologi som anvéands i
direktivet. 1 lagforslagets rubrik har ocksé
ordet forsoksdjursverksamhet slopats och er-
satts med anvidndning av djur for vetenskap-
liga &ndamal eller undervisningsdndamal. En
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del av remissinstanserna ansdg att terménd-
ringarna var bra och motiverade sin sténd-
punkt med att ordet djurforsok skulle ge en
alltfor snév bild av den verksamhet som pro-
positionens tillimpningsomrade omfattar. En
del av remissinstanserna ansag dock att dnd-
ringen var vilseledande.

I den fortsatta beredningen har terminolo-
gin inte &ndrats till denna del. Med tanke pé
genomforandet av direktivet ar det tydligast
att anvinda samma termer som i direktivet,
eftersom det djurforsok som avses i den gil-
lande lagen inte som sddant motsvarar det
projekt eller forsok som avses i direktivet. En
hénvisning till forsoksdjur skulle inte heller
ge en korrekt bild av den foreslagna lagens
tillimpningsomrade. Den foreslagna lagens
tillimpningsomrade ska bl.a. omfatta djur
som anvénds for produktion av vaccin eller
blodprodukter for diagnostik samt t.ex. djur
som anvinds i undervisningen for bl.a. ov-
ningar i blodprovstagning. I de vetenskapliga
undersokningar som hor till lagens tillamp-
ningsomrade kan man i stillet for laborato-
riedjur undersdka ocksa t.ex. vilda djur och
séllskapsdjur som dgs av privatpersoner. Ter-
merna djurforsék och forsoksdjur uppfattas
allméint inte omfatta ocksd ovan beskriven
verksamhet, och dé ar anvéndning av djur for
vetenskapliga dndamaél eller undervisnings-
dndamal vidare som term och beskriver batt-
re verksamheten i fraga.

Koncentrering av tillsynen och beviljandet av
verksamhetstillstind

Finansministeriet ansag 1 sitt utlatande att
beviljandet av verksamhetstillstdnd och till-
synen till sin omfattning och sysselsittande
effekt ar ringa prestationer vid regionforvalt-
ningsverket och att det dr &ndamélsenligt att
koncentrera dessa funktioner pd de grunder
som ndmns i propositionen. Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland understodde en
koncentrering av funktionerna, medan Regi-
onforvaltningsverket i Norra Finland inte an-
sdg det vara nddvandigt. Regionforvaltnings-
verket 1 Norra Finland och Regionforvalt-
ningsverket i Ostra Finland pépekade i sina
utlatanden att storsta delen av verksamhets-
utdvarna i norra och dstra Finland ar forlagda
till ostra Finland. Regionforvaltningsverket i

Ostra Finland foreslog att tillsynen och verk-
samhetstillstinden ska koncentreras till Re-
gionforvaltningsverket i Ostra Finland inom
omradet for Regionforvaltningsverket i Ostra
Finland, Regionforvaltningsverket i Norra
Finland och Regionforvaltningsverket i
Lappland. Pa basis av de utredningar som
gjorts 1 den fortsatta beredningen har propo-
sitionen dndrats pa det sitt som Regionfor-
valtningsverket 1 Ostra Finland foreslog.

Regleringen om dndringssokande

Justitieministeriet har foreslagit att det bor
Overvigas om det i tillstindsérenden enligt
den foreslagna lagen eller atminstone i en del
av dem finns skil att inféra ett omprovnings-
forfarande som forsta skede vid sdkande av
andring. Justitieministeriet har likasa foresla-
git att det bor Gvervdgas om det dr mojligt
och skiligt att begrénsa fortsatt sdkande av
andring hos hogsta forvaltningsdomstolen
genom att kriva besvérstillstind nér det gill-
er beslut som avses i den foreslagna bestdm-
melsen om andringssdkande, atminstone om
ett omprovningsforfarande infors. Justitiemi-
nisteriet har hinvisat till en promemoria av
arbetsgruppen for forvaltningsprocessnivaer-
na (Justitieministeriet 78/2010) i vilken ar-
betsgruppen bl.a. har foreslagit att anvind-
ningsomradet for omprovningsbegiran ut-
vidgas.

Eldinsuojeluliitto Animalia - Djurskydds-
forbundet Animalia ry, Helsingin eldinsuoje-
luyhdistys - Helsingfors djurskyddsforening
HESY rf, Juliana von Wendts Stiftelse, SEY
Finlands Djurskyddsforeningars forbund rf,
Suomen soveltavan etologian seura ry, Yhte-
iskunnallisen eldintutkimuksen seura ry och
Centralen for djurens vélfard har foreslagit
att inte bara den som ansdker om godkén-
nande utan dven djurskyddsorganisationerna
ska ha rétt att av djurskyddsskél soka dndring
1 beslut som fattats av ndmnden for projekt-
godkénnanden.

Sédana beslut enligt den foreslagna lagen
som bestdmmelsen om andrmgssokande iju-
stitieministeriets utlaitande avser ar verksam-
hetstillstand och projektgodkdnnande samt
tillsynsmyndigheternas beslut genom vilka
man ingriper i missforhdllanden som upp-
ticks 1 verksamheten. Av dessa giller de
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sistndmnda ofta ocksa fragor i anslutning till
djurens vilbefinnande. Besluten ska darfor
verkstillas omedelbart, oberoende av eventu-
ellt andringssokande. Projektgodkdnnanden
behandlas forst i en sektion vid ndmnden for
projektgodkénnanden. Arendet Overfors till
behandling i hela nimnden, om sektionen in-
te dr enig om avgorandet eller om den inte
beviljar godkdnnande for projektet. Ndmnden
for projektgodkénnanden behandlar alltsd i
regel ett drende tvd ganger innan det blir
mojligt att sdka dndring hos forvaltnings-
domstolen. P& grund av behandlingstiden for
en omprovningsbegéran skulle det, om om-
provningsbegéran riktas till nimnden, atmin-
stone i princip leda till att nimnden maéste
borja sammantrdda oftare, vilket orsakar
mera kostnader. I princip dr det &ndamalsen-
ligt att anvinda omprévningsforfarande en-
dast 1 friga om verksambhetstillstand. Antalet
verksambhetstillstdind som beviljas arligen ar
sd litet att det inte 4r motiverat att infora ett
omprovningsforfarande eller att begrénsa rit-
ten att soka dndring, om inte ett liknande for-
farande infors allmént i lagstiftningen i fraga
om motsvarande tillstdnd. Utredningsarbetet
vid justitieministeriet och de dvriga ministe-
rierna ar till denna del inte dnnu slutfort, och
darfor foreslas i1 propositionen inte nagon
dndring av det nuvarande systemet for so-
kande av dndring. Regleringen av ritten att
sOka éndring foreslés inte heller bli dndrad pa
det sitt som djurskyddsorganisationerna fo-
reslar. I den foreslagna lagen foreskrivs det
relativt detaljerat om villkoren for ett projekt
och de forsok som ingar i det. Projektgod-
kdnnanden behandlas i ett sakkunnigorgan pa
bred bas, i nimnden for projektgodkénnan-
den. Viktiga fragor vid behandlingen av pro-
jektgodkdnnanden &r dven de djurskydds-
grunder och etiska grunder i anslutning till
forsoken som bedoms av ledaméter som 6-
retrider alla de olika sakkunnigomradena i
niamnden. [ utldtandena har det inte framforts
nagra sirskilda grunder for att djurskyddsor-
ganisationerna borde fa ritt att soka éndring i
beslut som giller projektgodkénnanden.

Delegationen for skydd av djur som anvinds
for vetenskapliga dndamadl eller undervis-
ningsdandamadl

Eldinsuojeluliitto Animalia - Djurskydds-
forbundet Animalia ry, Helsingin eldinsuoje-
luyhdistys - Helsingfors djurskyddsfoérening
HESY rf, Juliana von Wendts Stiftelse, SEY
Finlands Djurskyddsforeningars forbund rf,
Suomen soveltavan etologian seura ry, Yhte-
iskunnallisen eldintutkimuksen seura ry och
Centralen for djurens vélfdard har foreslagit
att delegationen for skydd av djur som an-
vands for vetenskapliga d&ndamal eller under-
visningsdndamal inte ska placeras i anslut-
ning till Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland. I stillet har de foreslagit att delega-
tionen placeras t.ex. i anslutning till Tampe-
reen vaihtoehtomenetelmékeskus FICAM el-
ler Centralen for djurens valfard. Forslaget
gér ut pa att delegationen ska vara ett radgi-
vande 3R-sakkunnigorgan som pé bred bas
bistdr myndigheter och verksamhetsutovar-
nas djurskyddsgrupper, och dérfor ér det inte
dndamalsenligt att delegationen placeras i
anslutning till samma regionforvaltningsverk
som dven tillhandahéller stodtjédnsterna for
ndmnden for projektgodkénnanden.

I den fortsatta beredningen har delegatio-
nens placeringsort inte dndrats, eftersom det i
utlatandena inte har lagts fram nagra klara
grunder for en dndring av placeringsorten. En
effektiv verksamhet i delegationen 1 syfte att
frimja principen for erséttning, begrinsning
och forfining forutsétter ett ndra samarbete
med ndmnden for projektgodkénnanden. Vid
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland ar-
betar 4ven ndmndens foredragande och byra-
sekreterare. Genom att ndmnden placeras i
anslutning till Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland kan man sdkerstélla en till-
ricklig informationsgang mellan delegatio-
nen och ndmnden for projektgodkdnnanden
och dra nytta av den sakkunniga personal
som redan finns vid regionforvaltningsverket
vid ordnandet av delegationens stddtjinster.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

11 Lag om skydd av djur som anvinds
for vetenskapliga indamal eller un-
dervisningsindamal

1 kap. Allméiinna bestimmelser

1 §. Lagens syfte. 1 paragrafen foreskrivs
om lagens syfte pd motsvarande sitt som i
1 § i gillande lag. Syftet med géillande lag ar
att sédkerstéilla att man inom forsoksdjurs-
verksamheten iakttar de tre R:ns princip (3R-
principen: Replacement, Refinement, Reduc-
tion), som dven dr kidnd som principen for er-
sittning, begriansning och forfining. Djur ska
anvindas vid forsoksdjursverksamhet enbart
av behovliga och viktiga orsaker. Antalet
djur som anvinds ska minskas till minsta
mojliga (principen for begrinsning). Djur ska
hallas, skotas och uppfodas pa basta mojliga
sétt och vid anvéndningen ska de tillfogas sé
lite smarta, lidande, angest eller bestiende
men som mdjligt (principen for forfining).
Forsok fér inte utféras pa djur, om det for att
uppnd det efterstrdvade resultatet dr mojligt
att tilldmpa andra vetenskapligt tillfredsstil-
lande metoder (principen for erséttning).
Aven det nya direktivet syftar till att genom-
fora de tre R:ns princip. I enlighet med arti-
kel 4.3 i direktivet ska man utdver anvénd-
ningen av djur i projekt ocksad vid uppfod-
ning, hallande och skotsel iaktta principen
for forfining, dvs. de metoder som anvénds
ska forbattras sa att smirta, lidande, angest
eller bestdende men som djuren eventuellt
tillfogas elimineras eller begrinsas till ett
minimum.

2 §. Tilldmpningsomrdde. Genom den fore-
slagna lagen genomfors det nya direktivet,
och darfor dndras lagens tillimpningsomrade
sa att det motsvarar direktivets tillimpnings-
omrade. Samtidigt ersétts termen forsoks-
djursverksamhet, som har anviénts i géillande
lag, med uttrycket anvéndning av djur for ve-
tenskapliga dndamaél, vilket motsvarar den
terminologi som anvénts i direktivet.

Enligt artikel 1.2 och 1.3 i direktivet till-
lampas det nér ryggradsdjur eller blackfiskar
anvands eller dr avsedda att anvéndas i for-
sok eller fods upp sirskilt for att deras organ
eller vivnader ska anvindas for vetenskapli-
ga dndamal eller undervisningsiandamél. Gal-
lande lag tillimpas pa forsoksdjursverksam-
het som bedrivs med ryggradsdjur. Med for-
sOksdjursverksamhet avses i gillande lag att
djur halls och anvédnds for djurforsok. Den
foreslagna lagen tillimpas i enlighet med di-
rektivet inte bara pa ryggradsdjur utan ocksa
pa blackfiskar. I sddana situationer nir andra
an ryggradsdjur och blickfiskar anvénds for
vetenskapliga dndamal eller undervisnings-
dndamal ska bestdimmelserna i djurskyddsla-
gen tillimpas. I enlighet med direktivet ut-
vidgas lagens tillimpningsomrade sa att det
giller samtliga djur som anvénds for under-
visningsdndamaél. Géllande lag har tillimpats
pa sadana djurforsék som har utforts i sadant
utbildnings- och undervisningssyfte som syf-
tar till vard av manniskor och djur och till ta-
gande eller anvéndning av prover. I och med
andringen tillimpas lagen ocksé pa undervis-
ning i annat syfte, dir forsok som avses i lag
utfors pa djur. I praktiken innebér dndringen
inte nagra storre dndringar i nuvarande prax-
is, eftersom anvéndningen av djur for under-
visningsdndamal &ven for nédrvarande till
storsta delen forsiggér for &ndamél som rak-
nas upp i géllande lag. Lagens tillimpnings-
omrade preciseras dven sa att lagen ocksé
tillimpas pa djur som fods upp sérskilt for att
deras organ eller vdvnader ska doneras for
vetenskapliga dndamal eller undervisnings-
andamal. I direktivet avses med vetenskapli-
ga dndamal utéver anvindning av djur for
provningar dessutom anvindning av djur for
diagnostik och t.ex. antikroppsproduktion.

I 1 mom. foreskrivs om vilka djur som hor
till lagens tillimpningsomrade i enlighet med
artikel 1.2 och 1.3 i direktivet. I 2 mom. fore-
skrivs att lagen ska tillimpas péd djur i olika
utvecklingsstadier i enlighet med artikel 1.3
och 1.4 i direktivet. Med djur jamstélls ett
oberoende yngel av djuret samt didggdjurs-
foster under den sista tredjedelen av dess
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normala utveckling. Med djur jamstélls ocksa
en individ i ett tidigare utvecklingsstadium
dn vad som ndmns ovan, om denna individ
sannolikt kommer att uppleva smérta, lidande
eller angest eller fa bestdende men till foljd
av de utforda forsoken efter att ha uppnatt det
stadiet i sin utveckling.

I 3 mom. fortydligas det att anvéndning av
smartlindring eller andra metoder for att eli-
minera smairta, lidande eller bestiende men
inte utesluter djur som anvidnds for veten-
skapliga &ndamal eller undervisningsindamal
fran att omfattas av lagens tillimpningsom-
rdde. Bestdimmelsen motsvarar artikel 1.2
tredje stycket i direktivet.

I enlighet med artikel 1.2 andra stycket i di-
rektivet tillimpas lagen till dess att de djur
som avses 1 1 mom. har avlivats, aterforts till
eller utplacerats i ett lampligt djurhallnings-
system eller forsatts i frihet i en lamplig
livsmiljo. 1 praktiken tilldimpas lagen till ex-
empel pé ett djur som féngats i naturen fram
tills det att djuret efter anviandningen avlivas
eller slapps fritt i naturen. P4 motsvarande
sitt tillimpas lagen t.ex. pa svin som i pro-
duktionssyfte halls pa en gardsbruksenhet
endast under den tid sddana forsok utfors
som ett projekt forutsitter. Nér forsok inte
langre utfors pa djuret i fraga tillimpas kra-
ven i den allminna djurskyddslagstiftningen.
Med djurhallningssystem avses alla de djur-
héllningssystem dér djur allmint halls och
varifran djur kan skaffas for vetenskapliga
andamal eller undervisningsdndamal.

3 §. Begrdnsningar av tillimpningsomrd-
det. 1 paragrafen fortydligas lagens tilldimp-
ningsomrade genom att vissa metoder och
undersokningar ldmnas utanfor lagens till-
lampningsomrade. Begrinsningarna motsva-
rar de begrinsningar av direktivets tillimp-
ningsomrade som finns i artikel 1.5 i direkti-
vet. Med avvikelse frén géllande lag l&dmnas
inte langre provtagning pa djur for att folja
djurhilsosituationen och provtagning i an-
slutning till bedomning av djurens kvalitet,
egenskaper eller anvéindbarhet automatiskt
utanfor tillimpningsomradet.

Enligt 1 punkten i paragrafen tillimpas la-
gen inte pd metoder av icke-experimentell art
inom jordbruk. Metoder av detta slag &r ex-
empelvis atgirder som utfors rutinméssigt
inom husdjursskdtsel, sdsom avhorning av

kalvar, kastrering av grisar och t.ex. embryo-
overforingar for avel av produktionsdjur.
Dessa metoder som normalt har anvénts i
lantbruket har dven ldmnats utanfor gillande
lags tillimpningsomrade med stod av 4 § 2
mom. 1 punkten.

I 2 punkten i paragrafen ldmnas metoder av
icke-experimentell art inom klinisk veteri-
nirmedicin utanfor tillimpningsomradet. Till
dessa metoder hor t.ex. provtagning, bilddia-
gnostik och medicinsk behandling som hén-
for sig till veterindrmedicinsk véard av djur.
Aven veterindrmedicinsk vard av djur som
anvinds for vetenskapliga dndamal eller un-
dervisningsidndamal utesluts fran att omfattas
av lagens tillimpningsomrade i de fall dar
varden inte ges som en del av vetenskaplig
forskning eller i undervisningssyfte. Den f6-
reslagna begrinsningen av tillimpningsom-
radet motsvarar 4 § 2 mom. 2 punkten i gél-
lande lag.

Enligt 3 punkten i paragrafen tillimpas la-
gen inte péd kliniska veterindrmedicinska
provningar som kriavs for godkdnnande for
forsdljning av ett veterindrmedicinskt ldke-
medel. Om utférande av dessa provningar f6-
reskrivs det i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for veterindrmedicinska la-
kemedel. I Finland finns bestimmelser om
kliniska veterindrmedicinska provningar i la-
kemedelslagen (395/1987). Den foreslagna
begransningen fortydligar det nuvarande till-
standsforfarandet dér kliniska veterindrmedi-
cinska provningar som krivs for godkédnnan-
de for forsdljning av ett veterindrmedicinskt
lakemedel i vissa fall dven har krévt tillstand
for djurforsok utéver den forhandsanméilan
som krévs i ldkemedelslagen.

Enligt 4 punkten i paragrafen tillimpas la-
gen inte pa sedvanliga metoder som anvénds
i normal djurhéllning. Sedvanliga metoder
som iakttas vid djurhdllning har inte betrak-
tats som djurforsok med stod av 4 § 2 mom.
1 punkten i géillande lag. Sedvanliga metoder
som iakttas vid djurhéllning 4r de som géller
skotseln av och vilbefinnandet for ett enskilt
djur eller en djurgrupp. Som sedvanliga me-
toder av detta slag kan betraktas t.ex. sddan
uppfoljning av djurens fordkning, tillvaxt och
hilsa som behovs for uppritthallande av
djurstammarna, inbegripet héilsokontrollpro-
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gram och rensning av stammar av gnagarko-
lonier for att trygga deras hilsa exempelvis
med embryodverforing, tagande av vaginalt
prov eller blodprov for att faststélla rétt tid-
punkt for betickning, utfodringsarrangemang
samt olika arrangemang som hanfor sig djur-
hallningssystemen, sdsom isolering av ag-
gressiva djur fran andra djur for att forhindra
skador till fo6ljd av slagsmal. Tagande av
vivnadsprov for att i forsta hand undersoka
djurets arvsmassa kan inte betraktas som en
sedvanlig metod vid djurhdllning i sddana
fall d& arvsmassan i forsta hand undersoks av
en vetenskaplig orsak. Tagande av vdvnads-
prov av t.ex. ett djur som hor till en genetiskt
modifierad stam for att undersdka om djuret
bar pd en gen som behdvs i forskningen om-
fattas alltsa i regel av lagens tillimpningsom-
rdde. Om tagande av vdvnadsprov uppfyller
de kédnnetecken som i lag faststélls for for-
sOk, ska detta utforas i ett projekt och kréver
saledes projektgodkénnande. Om ett vév-
nadsprov som behdvs for att faststilla arvs-
massan déremot fas i samband med en metod
som i forsta hand anvinds for att identifiera
ett djur, omfattas detta enligt 5 punkten i pa-
ragrafen inte av lagens tillimpningsomrade.
Provtagning i syfte att folja djurhédlsositua-
tionen ska betraktas som sedvanlig metod vid
djurhéllning nér provtagningen utfors som ett
led i ett hédlsokontrollprogram eller nédr den
utfors for att i forsta hand trygga ett djurs el-
ler en djurgrupps vélbefinnande. Daremot
hor undersokning av djursjukdomar med ett
vetenskapligt forskningssyfte i fortsittningen
till lagens tillimpningsomradde, om det i
samband med undersdkning av detta slag ut-
fors sddana forsok som avses i denna lag.
Enligt 5 punkten i paragrafen ska inte hel-
ler metoder som vidtas i det priméra syftet att
identifiera ett djur omfattas av lagens til-
lampningsomrade. Med metoder som vidtas
for identifiering av djur avses utdver metoder
som anvénts for mirkning av djur ocksé in-
fangande av djur for mirkning sé att djuret
inte skadas i samband med detta. 1 23 § i
djurskyddsforordningen (396/1996) finns be-
stimmelser om tilldtna metoder for mérkning
av djur, bl.a. perforation och klippning av
oronen hos animalieproduktionsdjur eller fas-
tande av oronmérke pa animalieproduktions-
djur, inoperering av mikrochips, tatuering

och mirkning pa nagot annat sétt nar atgar-
den vidtas av en kompetent person och orsa-
kar kortvarig och lindrig smérta. Som sédana
metoder for méirkning av djur som orsakar
kortvarig och lindrig smérta har betraktats
t.ex. 1 friga om fiskar mirkning genom farg-
bad, fenklippningar, het- och kalltatuering,
injektion av férgelastomerer, nosmirkning,
Carlin-mérke och plastlappar, i friga om fag-
lar férgningar av fjaderskruden, halsringar,
fotringar med eller utan flagga, i friga om
diaggdjur halsringar, hornmirken, fargmark-
ning av pélsen, i frdga om kraldjur fairgmaérk-
ning och injektion av fargelastomerer och i
fraga om groddjur injektion av férgelastome-
rer. Den foreslagna begrédnsningen av till-
lampningsomradet motsvarar i praktiken 4 §
2 mom. 5 punkten i géllande lag.

I 6 punkten preciseras det att metoder som
sannolikt inte orsakar smirta, lidande, angest
eller bestdende men 1 lika stor utstrdckning
som, eller i storre utstrdckning én, ett nalstick
som utforts i enlighet med god veterindrme-
dicinsk praxis inte hor till lagens tillamp-
ningsomrade. Med smérta avses sadan fysisk
smirta som djuret fornimmer och med lidan-
de avses vénda, angest, rddsla eller ndgon
annan motsvarande obehaglig kénsla. I prak-
tiken flatas smértan och lidandet in i var-
andra, och det gér nddvindigtvis inte att skil-
ja dem &t i separata fornimmelser. Med ang-
est avses en sddan mental eller fysisk for-
nimmelse som djuret upplever och som in-
verkar negativt pé djurets vilbefinnande eller
hilsa. Med bestdende men avses en sadan
forandring som forsvagar djurets fysiska eller
mentala vélbefinnande och péaverkar djuret
under en ldngre tid. P4 motsvarande sétt har i
4 § 1 mom. i gillande lag som djurforsok de-
finierats endast sadana forsok, test, under-
sokningar eller utredningar som kan orsaka
djuren smarta, lidande, &ngest eller bestaende
men pa det sétt som beskrivs ovan.

4 §. Forhallande till annan lagstifining.
Det foreslés i paragrafen att det ska hinvisas
till sddan annan lagstiftning som tillimpas
dven pé anviandning av djur for vetenskapliga
andamal eller undervisningsédndamal. Den f6-
reslagna lagen tilldmpas, sdsom géillande lag,
pa hallande, skotsel, behandling och hanter-
ing av djur som anvénds for vetenskapliga
dandamal eller undervisningséndamal endast
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till den del som det med anledning av verk-
samhetens natur dr nodvéndigt att avvika fran
de bestaimmelser i djurskyddslagen som all-
mént taget géller djurhallning. I regel géller
dven for djur som anvinds for vetenskapliga
andamal eller undervisningsandamal kraven i
djurskyddslagen och krav som meddelats
med stdd av den. Undantag frén dessa all-
ménna bestdimmelser om djurhallning kan
medges endast, om det vetenskapliga &nda-
malet eller undervisningsmalet forutsitter
detta. Behovet av undantag ska framga &ven
av det projektgodkdnnande som beviljats
projektet. Det anses saledes inte onddigt att
orsaka ett djur smirta, lidande eller angest i
ett sddant projekt som nédmnden for projekt-
godkénnanden har beviljat godkdnnande for.

5 §. Definitioner. De termer som anvénds i
lagen definieras i enlighet med artikel 3 i di-
rektivet. I stillet for termen djurforsok, som
anvénts i gillande lag, ska termerna projekt
och forsok anvidndas med iakttagande av
terminologin i direktivet. Dessutom ska vissa
andra termer som dr nddvindiga for att lagen
ska vara tydlig definieras i lagen.

Enligt artikel 3.2 i direktivet avses med
projekt ett arbetsprogram med angivet veten-
skapligt mal som omfattar ett eller flera for-
sok. Ett projekt kan variera i friga om om-
fattning och komplexitet. Ett projekt kan t.ex.
innebdra tagande av ett enskilt blodprov av
nagra djur eller det kan ocksa vara en forsk-
ningsavdelnings program for likemedelsut-
veckling, i vilket ménga olika forskare deltar,
manga olika slags forsok samt manga olika
djurarter. For tydlighetens skull fogas till de-
finitionen pa projekt i 1 mom. 1 punkten i
den foreslagna paragrafen utdver vetenskap-
liga andamal dven undervisningsdndamal, ef-
tersom dven forsok som utfors i undervis-
ningssyfte kréver projektgodkénnande.

I den fOreslagna paragrafens 1 mom. 2
punkt definieras forsok. Med forsok avses i
enlighet med artikel 3.1 i direktivet alla sa-
dana forsok som utfors pé djur och som kan
orsaka djuret smérta, lidande, angest eller be-
stdende men som kan jamforas med minst en
fornimmelse av ett nlstick som utforts i en-
lighet med god veterindrmedicinsk praxis.
Med forsok avses alla de atgdrder som utfors
pa ett enskilt djur i ett visst vetenskapligt syf-
te. Ett forsok kan vara ett blodprov eller det

kan innefatta manga olika atgirder, t.ex. for-
beredande kirurgisk operation, och, nir dju-
ret har aterhdmtat sig, mitning av responsen
pa den utforda provbehandlingen eller upp-
repade injektioner av antigener och blodprov
i produktionen av antikroppar. De &tgirder
som ingdr i ett forsok dr beroende av var-
andra pé ett sddant sitt att en enskild atgérd
inte ldmnas ogjord och ett annat djur inte kan
anvindas utan att forsokets vetenskapliga
syfte dventyras. Som forsok betraktas &ven
alla atgérder som har som mal, eller som
sannolikt kan leda till, att det fods eller
klacks ett genetiskt modifierat djur eller néa-
got annat djur eller att det framstélls och upp-
ratthalls en genetiskt modifierad djurstam pa
ett sddant sdtt att djuren kan orsakas smarta,
lidande, angest eller bestdende men som
ndmns ovan. Enligt artikel 17.1 i direktivet
ska ett forsok anses ha avslutats nir inga yt-
terligare observationer ska goras av det le-
vande djuret.

I 1 mom. 3 punkten definieras uppfodare.
Med uppfodare avses i enlighet med artikel
3.4 1 direktivet varje fysisk eller juridisk per-
son som foder upp djur som avses i 16 § 1
mom. i syfte att anvéinda dem i projekt eller
for att deras vdvnader eller organ ska anvén-
das for vetenskapliga dndamal eller under-
visningsdndamal, eller som féder upp andra
djur huvudsakligen fér ovan ndmnda &nda-
mal. En gird som haller t.ex. animaliepro-
duktionsdjur for att producera kott eller
mjolk betraktas saledes inte som uppfodare,
eftersom djuren fods upp pé garden i forsta
hand for andra d&ndamal 4n de som avses i
punkten.

I 1 mom. 4 punkten definieras leverantor,
som i likhet med artikel 3.5 i direktivet avser
varje fysisk eller juridisk person, annan &n en
uppfodare, som siljer, formedlar eller i Gvrigt
overlater djur i syfte att anvéinda dem i pro-
jekt eller for att deras vdvnader eller organ
ska anvindas for vetenskapliga dndamal eller
undervisningsdndamal. For tydlighetens skull
ska dessutom konstateras att som leverantor
betraktas likvédl inte en fysisk eller juridisk
person som tillfélligt sdljer eller verlater ett
enskilt djur eller i1 dvrigt ett mindre antal djur
for att anvdnda dem i ett projekt eller for att
deras vdavnader eller organ ska anvéndas for
vetenskapliga dndaméal. Saledes betraktas
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tex. den som formedlar animalieproduk-
tionsdjur inte som leverantor, om denna per-
son endast tillfalligt 6verlater enstaka djur el-
ler annars ett obetydligt antal djur for att an-
vindas i projekt eller for att deras vdvnader
eller organ ska anvidndas for vetenskapliga
dndamal eller undervisningsidndamél. Be-
stimmelsen motsvarar till denna del defini-
tionen pa leveransanldggning i géllande lag.
Som leverantor betraktas inte heller t.ex. dga-
ren till en sillskapshund, som ger sitt till-
stand till att hunden anvénds i ett projekt me-
dan hunden kvarstar i sin dgares besittning
och dgaren svarar for hallandet och skotseln
av den.

I I mom. 5 punkten definieras anvéndare.
Med anvéndare avses varje fysisk eller juri-
disk person som genomfor projekt. Anvianda-
re har definierats pa motsvarande satt i arti-
kel 3.6 i direktivet.

I 1 mom. 6 punkten definieras verksam-
hetsutdvare. Med verksamhetsutovare avses
varje uppfodare, leverantdr eller anvéindare.

I 1 mom. 7 punkten definieras anlédggning,
som i enlighet med artikel 3.3 i direktivet av-
ser alla slags konstruktioner, byggnader,
grupper av byggnader eller andra lokaler som
innehas av verksamhetsutdovaren, vid behov
inbegripet ett utrymme som inte ar helt slutet
eller under tak samt flyttbara anlidggningar
som behovs for den verksamhet som avses i
den foreslagna lagen. Som anldggningar be-
traktas dven bassidnger dar t.ex. fisk halls. En
verksamhetsutdvare kan ha flera anldggning-
ar: t.ex. grupper av byggnader som &r i sam-
ma verksamhetsutovares besittning pa olika
orter betraktas som separata anldggningar.
Separata utrymmen som finns p4 samma av-
grinsade omrade kan betraktas som en an-
laggning, om de tillsammans bildar en funk-
tionell helhet.

I 1 mom. 8 punkten definieras principen for
ersittning, begransning och forfining. Enligt
principen ska man stréva efter att ersétta an-
vandningen av djur med alternativa metoder
alltid nér det dr mdjligt. Nér djur méste an-
vindas, ska s& fa djur som mgjligt anvéndas
utan att projektets syfte dventyras och man
ska striava efter att minimera den smaérta, det
lidande, den angest eller de bestiende men
som djuren orsakas av forsdken. Principen
for ersittning, begrédnsning och forfining &r

dven kind under namnet de tre R:ns princip
(Replacement, Refinement, Reduction). I di-
rektivet finns bestdimmelser om principen for
ersittning, begrénsning och forfining i artikel

I 2 mom. preciseras det forsok som definie-
ras i 1 mom. 2 punkten s& att enbart avliv-
ning av djur med i lagstiftningen godkidnda
metoder, om avlivningen utfors av en kom-
petent person, inte betraktas som ett i lagen
avsett forsok. Dessutom fortydligas det att
uppfodning av genetiskt modifierade djur el-
ler djur med en spontan mutation inte betrak-
tas som ett forsok, om inte modifieringen el-
ler mutationen orsakar djuren smirta, lidan-
de, angest eller bestdende men som kan jam-
foras med minst en fOrnimmelse av ett
ndlstick. De nimnda begrénsningarna av de-
finitionen pa forsok motsvarar 4 § 2 mom. 6
och 7 punkten i gillande lag.

2 kap. Krav pa verksamhetsutévare

6 §. Allmdnna krav. 1 den foreslagna para-
grafen stélls pd en verksamhetsutdvares an-
laggningar, anordningar och redskap samt pé
anordnandet av veterindrvard allménna krav
pa det sétt som avses i artikel 22 och 25 i di-
rektivet.

I 1 mom. finns bestimmelser om verksam-
hetsutovarens skyldighet att vid skotseln av
djur beakta de sérskilda behoven och egen-
skaperna hos varje djurart. I bilaga III till di-
rektivet finns detaljerade bestimmelser om
kraven for skotsel av olika djurarter.

Enligt 2 mom. ska det i samtliga av verk-
samhetsutovarnas anldggningar finnas till-
rackliga och ldmpliga lokaler, anordningar
och redskap for den verksamhet som bedrivs.
I bilaga III till direktivet finns bestimmelser
om detaljerade krav for anldggningar. I an-
viandarens anldggningar ska lokaler, anord-
ningar och redskap dessutom till sin funktion
vara sddana att projekt kan genomforas sé
dndamalsenligt som mojligt och med ett sé li-
tet antal djur som mojligt, och sa att de krav
pa djurskyddet som beror pa projektet och
forsoken beaktas s& vidl som mojligt. Be-
stimmelserna motsvarar de allménna krav
som stélls pa forsoksdjursanldggningar i 5 §
1 mom. i géllande lag.
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I 3 mom. ska det foreskrivas om ordnande
av sddan veterindrvard som forutsitts for den
medicinska behandlingen av djur och for dju-
rens hélso- och sjukvard. Andamaélsenlig ve-
terindrvard forutsitter att verksamhetsutova-
ren utan drdjsmal far tillgang till sddan hjélp
av en veterindr som verksamheten fordrar.
Med avvikelse fran 5 § 2 mom. i géllande lag
preciseras bestimmelsen sé att utover djurens
hélso- och sjukvard ska dven medicinsk be-
handling av djur inga som ett led i ordnandet
av veterindrvard. I den medicinska behand-
lingen av djur ska dven ingéd de likemedel
som behovs i forsdken. Ordnandet av behorig
medicinsk behandling av djur fOrutsitter
kdnnedom om de likemedel som anvénds for
djuren och sakkunskap om hur de anvinds. I
praktiken ska en veterindr alltid ansvara for
anviandningen av de ldkemedel som anvénds
i djurens hilso- och sjukvard.

Genom forordning av statsradet utfardas
niarmare bestimmelser om de krav som stélls
pa verksamhetsutdvare och som géller skot-
seln av djur och de lokaler som behdvs for
bedrivande av verksamheten samt ordnandet
av veterindrvard. Ett bemyndigande om detta
ska finnas i 4 mom. i paragrafen. I forord-
ningen ska tas in bl.a. de detaljerade krav for
hallande av djur som stélls i bilaga III till di-
rektivet. Artikel 28 i direktivet forutsétter att
uppfodare av icke-ménskliga primater har en
strategi for att 6ka andelen djur som é&r av-
komma till icke-minskliga primater som
fotts upp i1 fingenskap, om man jamfor med
alla djur som fotts upp i fangenskap. Med
stod av bemyndigandet kan man i férordning
av statsradet dven foreskriva om den uppfod-
ningsstrategi som giller icke-ménskliga pri-
mater.

7 §. Personal. I 1 mom. foreslas att verk-
samhetsutovaren med tanke pa verksamhe-
tens art och omfattning ska ha ett tillrackligt
antal kompetenta anstéllda. Genom bestim-
melsen verkstills artikel 23.1 i direktivet. I
enlighet med artikel 20.2 i direktivet fore-
skrivs det i 2 mom. att verksamhetsutovaren
ska utse en person som ansvarar for verk-
samheten och som ér fortrogen med de krav
som stélls pa verksamheten i denna lag och
med stod av den. Den person som ansvarar
for verksamheten ska se till att verksamhets-
utdvaren iakttar de krav som stélls pa verk-

samheten. Verksamhetsutovaren ska se till att
den person som ansvarar for verksamheten
far tillrackliga resurser for att ordna verk-
samheten i enlighet med de bestammelser
och tillstdndsvillkor som géller for verksam-
heten. Bestimmelsen motsvarar 6 § 1 mom. i
gillande lag.

Enligt artikel 24.1 i direktivet ska alla verk-
samhetsutovare ha en eller flera personer pa
plats i1 anldggningen som ska ansvara for att
overvaka vélbefinnandet och skotseln i fraga
om de djur som verksamhetsutdvaren haller,
att ett tillriackligt antal personer skoéter djuren
och att dessa personer dr kompetenta och att
de utbildas. Enligt gillande lag hor dessa
uppgifter enbart till den person som avses i 2
mom. i den foreslagna paragrafen och som &r
ansvarig for verksamheten. Den person som
ansvarar for verksamheten dr emellertid inte
nodvéndigtvis pa plats dar djuren hélls. En-
ligt direktivet ska ovan nimnda uppgifter
dven kunna delas bland flera personer. 1 3
mom. finns det sdledes bestimmelser om
verksamhetsutdvarens skyldighet att for varje
anlidggning utse en eller flera personer med
uppgift att ansvara for djurens vilbefinnande
och skotsel pé anldggningen och se till att
den personal som arbetar pd anlidggningen
har adekvat utbildning och dr kompetent att
utfora sina uppgifter (person som ansvarar
for anldggningen). Dessutom ska personen
eller personerna se till att den personal som
hanterar djuren har tillgang till information
om de djur som halls pd anldggningen. Om
verksamhetsutovaren har en enda anligg-
ning, kan han, om han s& onskar, utse den
person som avses i 2 mom. och som ansvarar
for verksamheten dven till den person som
ansvarar for anldggningen. Daremot utser en
verksamhetsutovare som bedriver verksam-
het vid flera anldggningar pé olika hall i lan-
det, utéver den som ansvarar for hela verk-
samheten, till varje anldggning dessutom en
person som ansvarar for anliggningen. Pa
grund av sina uppgifters natur ska den som
ansvarar for anldggningen vid behov kunna
vara pa plats dagligen pa anlaggningen.

I 4 mom. foreskrivs det att verksamhetsut-
Ovaren ska ha en utsedd veterinar till sitt for-
fogande for veterindrvarden. Det foreskrivs
dessutom att verksamhetsutovaren i enlighet
med artikel 25 i direktivet i stéllet for en sér-
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skilt utsedd veterinir dven kan utse en annan
kvalificerad expert som ska ha en rddgivande
funktion vad avser djurens vilbefinnande och
behandling, om det kan anses vara ett 1dmp-
ligare alternativ pd grund av de djurarter som
halls eller av ndgon annan motsvarande or-
sak. Den utsedda veterindren eller den kvali-
ficerade experten ska besitta sakkunskap i att
anvéinda djur for vetenskapliga dndamal eller
undervisningsdndamél. Dessutom maste an-
viandarens utsedda veterindr eller anvénda-
rens expert ha avlagt de studier som avses i
8§ 1 mom. och som giller anvindning av
djur for vetenskapliga dndamal.

Gillande lag forutsdtter att en forsoksdjurs-
anldggning ska ha tillgéng till en utsedd vete-
rinér for veterindrvarden. Till den sérskilt ut-
sedda veterindrens uppgifter hor féorutom att
bistd med veterindrmedicinsk hjélp dven en
radgivande funktion vad géller djurens hélsa
och vilbefinnande. Enligt forslaget kan den
radgivande funktionen som géller djurens
vilbefinnande och behandling i fortséttning-
en i vissa fall dven skdtas av nagon annan
expert dn en veterindr. En dylik situation kan
uppsté t.ex. ndr verksamhetsutovarens djur i
fraga om art &r sddana att den sakkunskap
som géller just den djurartens vélbefinnande
inte finns i veterindrkaren. Nar det t.ex. géller
vilda djur kan dven fangstteknikerna kriva
sarskild kunskap om och erfarenhet av kon-
sekvenserna for djurens vélbefinnande. Ut-
gangspunkten nir en annan kompetent expert
utses i stéllet for en veterindr ska alltid vara
aspekterna pa djurens vélbefinnande. Det ar
séledes inte motiverat att utse en expert i stil-
let for en veterindr genom att hénvisa t.ex. till
smaskalig verksamhet eller andra tekniska
omstdndigheter som har samband med orga-
niseringen av verksamheten. Dartill bor man
mairka att det i 6 § 3 mom. i den fOreslagna
lagen foreskrivs om verksamhetsutovarens
skyldighet att for medicinsk behandling av
djuren samt for djurens hélso- och sjukvérd
ordna veterinirvard pa behorigt sitt. Ordnan-
det av medicinsk behandling av djur samt
djurs hilso- och sjukvard p& behorigt sétt
forutsétter fortfarande uttryckligen att veteri-
ndrer anvénds i dessa uppgifter, och detta kan
inte ersittas med en annan kvalificerad ex-
pert, som ger rad.

Enligt 5 mom. i paragrafen utfardas nidrma-
re bestimmelser om uppgifterna for verk-
samhetsutvarens personal genom forordning
av statsradet.

8 §. Krav pad personalens utbildning och
behorighet. 1 paragrafen foreskrivs det om
kraven pa utbildning och behorighet for verk-
samhetsutovarens personal. I 1 och 2 mom.
foreskrivs om kraven pa utbildning och beho-
righet for dem som planerar projekt. Be-
stimmelser om de detaljerade kraven pa ut-
bildning och behorighet for dem som utfor
forsok, skoter djur och avlivar djur ska utfar-
das genom forordning.

Artikel 23.2 i direktivet forutsitter att per-
soner som planerar forsok och projekt méste
ha fétt utbildning i en vetenskaplig disciplin
som dr relevant for det arbete som ska utforas
och ha kunskaper om de arter som det giller.
Sasom en grundliggande forutsittning ska
det i 1 mom. foreskrivas att projekt far plane-
ras av personer som har avlagt en for dnda-
malet lamplig hogre hogskoleexamen, och
som dessutom med godkint resultat har ge-
nomfort sadana studier i anvidndningen av
djur for vetenskapliga &ndamal som omfattas
av undervisningsprogrammet vid ett universi-
tet eller en hogskola eller ett undervisnings-
program som godkénts av Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland. Med studier av-
ses sddana studier som motsvarar den for-
soksdjurskurs som avses i 10 § 1 mom. i gil-
lande lag. I 10 § i gillande lag uppstélls mot-
svarande behorighetskrav for den som utfor
djurforsok. Genom forordning av statsradet
utfirdas bestimmelser om innehéllet i de
studier som avses ovan och om fullgérandet
av dem.

I 2 mom. finns bestimmelser om godkéin-
nande av studier som har fullgjorts for att
uppnd behdrighet enligt undervisningspro-
gram vid andra universitet eller hogskolor dn
finska. Godkénnande soks hos Regionfor-
valtningsverket i Sodra Finland. Godkénnan-
de forutsdtter att kursen eller innehéllet i
motsvarande studieprestationer motsvarar en
kurs som hélls i Finland. Bestimmelsen mot-
svarar 10 § 2 mom. i géllande lag.

Enligt 3 mom. ska personer som utfor for-
sOk och skoter djur eller avlivar djur ha visat
att de har tillrdckliga kunskaper och fardighe-
ter fOr att utfora uppgiften innan de tar sig an
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uppgiften. Bestimmelsen motsvarar artikel
23.2 forsta stycket 1 direktivet. Nédrmare be-
stimmelser om kraven pé utbildning och be-
horighet utfirdas genom forordning av stats-
radet.

Enligt 4 mom. ska bestimmelser om inne-
hallet 1 de studier som avses i 1 mom. och
om genomforandet av dem utfirdas genom
forordning av statsradet. Dessutom utférdas
genom forordning av statsrddet ndrmare be-
stimmelser om de krav pa utbildning och be-
horighet som stills pa personer som avses i 3
mom. Enligt artikel 23.3 i direktivet ska
medlemsstaterna utifrdn de faktorer som an-
ges 1 bilaga V till direktivet i frdga om de
personer som utfor olika uppgifter offentlig-
gbra minimikrav for utbildning och krav for
att erhalla, upprétthélla och visa erforderlig
kompetens. Enligt artikel 23.4 far de beho-
righetskrav som avses i artikeln fortydligas
med icke-bindande riktlinjer pd unionsniva.
Kommissionen har inlett beredningen av de
icke-bindande riktlinjer som avses i artikel
23.4 i syfte att forenhetliga behorighetskra-
ven inom unionen. | praktiken finns det pla-
ner pé att ordna utbildningen i form av mo-
duler, av vilka personer som utfor olika upp-
gifter kan sammanstilla den utbildning de
behover i sin uppgift och visa att de &r kom-
petenta att skota sina uppgifter. I modulmo-
dellen ingér basmoduler som &r obligatoriska
for personer som hanterar djur eller som pla-
nerar och genomfor projekt samt specialmo-
duler som kréavs for olika uppgifter. Utover
dessa kan utbildningen &ven inbegripa natio-
nella moduler, vars innehéll utformas enligt
nationella behov. I forordning av statsradet
kan man precisera behdrighetskraven for per-
soner som arbetar i olika uppgifter sa att kra-
ven motsvarar de riktlinjer pd unionsniva
som dr under beredning.

9 §. Djurskyddsgruppen. 1 artikel 26 i di-
rektivet finns det bestimmelser om verksam-
hetsutovarens skyldighet att inrdtta ett djur-
skyddsorgan. Djurskyddsorganet ska enligt
direktivet atminstone bestd av den eller de
personer som har ansvar for djurens vilbe-
finnande och skotsel och, om det géller en
anvandare, dven en forskare. Djurskyddsor-
ganet ska samarbeta med verksamhetsutova-
rens sérskilt utsedda veterindr eller med ex-
perten. Enligt direktivet far medlemsstaterna

tillata att djurskyddsorganet utfor sina upp-
gifter ocksé pa annat sitt nér det &r frdga om
smaskalig verksamhet. Bestdmmelser om
djurskyddsorganets uppgifter finns i artikel
27 i direktivet.

I paragrafen foreskrivs om verksamhetsut-
Ovarens skyldighet att utse en djurskydds-
grupp samt om gruppens sammansittning
och dess uppgifter. I 1 mom. finns det be-
stimmelser om att en djurskyddsgrupp ska
utses och om dess sammansittning. Till
gruppen ska hora atminstone en eller flera
personer som ansvarar for anldggningen och
som avses i 7 § 3 mom., den utsedda veteri-
nér eller kvalificerade expert som avses i 7 §
4 mom. samt dtminstone en representant for
provningen, om verksamhetsutovaren ér an-
viandare. Med tanke pa att gruppens verk-
samhet ska vara effektiv dr det nddvéndigt att
den utsedda veterindren eller kvalificerade
experten deltar i gruppens verksamhet som
medlem. Det &r att rekommendera att grup-
pen ocksd kompletteras med personer som
utfor forsok och deltar i den dagliga skotseln
av djuren, om de som ansvarar for anldgg-
ningen inte i praktiken deltar i dessa uppgif-
ter. Representanten eller representanterna for
provningen ska ha goda kunskaper om djur-
forsoksmetoder inom den vetenskapliga di-
sciplin som é&r relevant for de projekt som
genomfors vid anldggningen samt om meto-
der som utgor alternativ till att anvénda djur.
Varje verksamhetsutovare ska sammanstilla
djurskyddsgruppen pé ett andamaélsenligt stt
sd att gruppen effektivt kan utfora de uppgif-
ter som tilldelats den i lag. En separat djur-
skyddsgrupp behovs inte i smaskalig verk-
samhet, om verksamhetsutovaren pa annat
sitt visar att han eller hon uppfyller de for-
pliktelser som uppstillts for djurskyddsgrup-
pen. I praktiken avgors drendet i samband
med behandlingen av verksamhetsutdvarens
verksamhetstillstind. En verksamhetsutovare
som endast har ett fital personer i sin tjdnst
kan uppfylla de forpliktelser som foreskrivs
for djurskyddsgruppen t.ex. genom att skaffa
de tjanster som behovs hos en utomstaende
expert.

Enligt 2 mom. &r gruppens uppgift att ge
rad till personalen i fragor som géller djurens
vilbefinnande, organisering av verksamheten
och genomférande av projekt. Gruppen ska
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ocksé utveckla och granska interna operativa
rutiner i samband med Overvakning, rappor-
tering och uppfoljning i anslutning till vél-
farden for de djur som forvaras péd anldgg-
ningen. Anvéndarens djurskyddsgrupp ska
dessutom f6lja utvecklingen och resultatet av
projekt sett ur djurens och deras vélférds
synvinkel. P4 grund av uppfoljningen av pro-
jekt och deras resultat ska gruppen ge rad at
forsknings- och vardpersonalen om sadana
angeldgenheter som ytterligare kan bidra till
att principen for erséttning, begrinsning och
forfining genomfors i projekt. Narmare be-
stimmelser om gruppens uppgifter utfdrdas
genom forordning av statsradet pa det sitt
som anges i artikel 27 i direktivet.

Enligt 3 mom. ska journal foras over alla
rad som djurskyddsgruppen ger och 6ver alla
beslut som fattas i anslutning till rdden i en-
lighet med artikel 27.2 i direktivet. Journa-
lerna ska sparas i minst tre ar efter det att den
sista anteckningen gjorts i dem. Enligt 4
mom. i paragrafen utfirdas nérmare bestim-
melser om gruppens uppgifter genom férord-
ning av statsradet. Genom fOrordning av
statsrddet far ndrmare bestimmelser utfdrdas
dven om gruppens sammansattning och jour-
naler.

10 §. Journaler och statistik éver djur. 11
mom. 1, 2 och 4 punkten foreskrivs det i en-
lighet med artikel 30.1 a—f i direktivet om
de uppgifter som verksamhetsutvaren ska
fora journal over. Enligt 1 punkten i momen-
tet ska journal foras over antal och art for de
djur som fods upp, forvérvas, levereras, an-
vinds i forsok, utplacerats ndgon annanstans
och slédppts fria, namn och adresser for dem
som levererar och tar emot djur samt datum
ndr djuren har forvirvats, levererats, slappts
fria eller utplacerats ndgon annanstans. Enligt
2 punkten i momentet ska journal dessutom
foras over forviarvade djurs ursprung och en-
ligt 4 punkten dven Over antalet och arten for
djur som har avlivats eller dott samt Sver
dodsorsaken, om den dr kind. I 1 mom. 3
punkten foreskrivs om verksamhetsutvarens
skyldighet att fora journal over lidkemedel
som har givits djuren. Det dr nddvéndigt att
foreskriva om bokforingen 6ver medicinsk
behandling av djur i den foreslagna lagen, ef-
tersom det finns planer pa &ndringar i lag-
stiftningen om medicinsk behandling av djur.

Man kommer att omarbeta lagen om medi-
cinsk behandling av djur (617/1997) pa ett
sadant sitt att den inte langre i fortséttningen
ska tillimpas pé anvindning av likemedel pé
djur med stdd av denna lag, om det inte ar
frdga om djur eller produkter fran djur som
Overldmnas for att anvindas som livsmedel.

Enligt 2 mom. ska verksamhetsutdvaren pa
begdran utarbeta statistik over de uppgifter
som ndmns i 1 mom. 1 och 4 punkten och
lamna in den till Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland. Statistik ska begéras for den
rapportering till EU som krdvs enligt artikel
54.1 i direktivet pa det sétt som det har fattats
beslut om statistiken vid det forfarande som
avses i artikel 54.4.

I 3 mom. foreskrivs om skyldigheten for en
verksamhetsutovare som dr anvéindare att {o-
ra journal 6ver de projekt som ska genomfo-
ras. For den EU-statistik som forutsétts 1 arti-
kel 54.2 i direktivet ska anvindaren ocksé fo-
ra journal och utarbeta statistik over de djur
som anvints i projekten samt over forsokens
faktiska svérhetsgrad. Dessa uppgifter ska
varje ar ldmnas in till Regionforvaltningsver-
ket i Sodra Finland.

I 4 mom. foreskrivs i enlighet med artikel
30.2 i direktivet om verksamhetsutdvarens
skyldighet att bevara de journaler som avses i
1-3 mom. i minst fem &r efter det att den sis-
ta anteckningen gjorts i dem.

Enligt 5 mom. ska ndrmare bestimmelser
om innehallet i journalerna och statistiken
samt om forande och bevarande av dem ut-
fardas genom forordning av statsrddet. Ge-
nom forordning utfirdas ndrmare bestimmel-
ser om utarbetandet av sddan statistisk in-
formation som behdvs for att uppfylla kraven
pa rapportering i artikel 54.1 i direktivet. Ge-
nom fOrordning av statsradet utférdas be-
stimmelser om de djurarter 6ver vilka indi-
viduella journaler ska foras. Till dessa djurar-
ter hor hundar, katter och icke-ménskliga
primater enligt artikel 31 i direktivet.

3 kap. Projekt och forsok

11 §. Ersdttning av projekt och forsék med
andra metoder. 1 paragrafen finns det be-
stimmelser om skyldigheten att iaktta princi-
pen for ersittning, begrinsning och forfining
ndr djur anvinds for vetenskapliga dndamal
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eller undervisningsdndamal. Enligt 1 mom.
far ett projekt genomforas endast om det for
att uppnd det avsedda resultatet i praktiken
inte dr mojligt att anvénda andra vetenskap-
ligt tillfredsstdllande metoder eller teststrate-
gier som inte kréver att levande djur anvénds.
Bestimmelsen motsvarar artikel 4.1 1 direkti-
vet och 7 § 1 mom. i géllande lag.

I 2 mom. foreskrivs i enlighet med artikel
4.2 i direktivet att det i projekt inte far an-
vindas fler djur &n vad som krévs for att syf-
tet med projektet ska uppnés. Bestimmelsen
motsvarar forsta meningen i 9 § 1 mom. i
géllande lag. Projekt och forsok ska ersittas,
dven delvis, om det d4r mojligt for att uppna
det efterstravade resultatet, med andra veten-
skapligt tillfredsstidllande metoder som inte
kréaver att levande djur anvénds, eller med
metoder dir det totala antalet djur eller den
smirta, det lidande, den angest eller de be-
stdende men som djuret orsakas kan minskas.
Bestdmmelsen motsvarar 7 § 2 mom. i gél-
lande lag och genom bestimmelsen genom-
fors artikel 4.3 i direktivet i friga om de me-
toder som anvénds i forsok.

12 §. Syftet med projekten. 1 paragrafen fo6-
reskrivs i vilka syften projekt far genomfo-
ras. I artikel 5 i direktivet finns det bestdm-
melser om i vilka syften forsok far utforas pa
djur. I den foreslagna paragrafen foreskrivs
det om godtagbara syften i enlighet med di-
rektivet, men i stillet for att foreskriva om
godtagbara syften for forsok foreskrivs det
for tydlighetens skull om godtagbara syften
for projekt.

Enligt 1 punkten i paragrafen far projekt
genomforas 1 grundforskningen. Enligt 2
punkten i paragrafen far projekt genomforas
nir syftet med translationell eller tillimpad
forskning dr undvikande, forebyggande, dia-
gnosticering eller behandling av sjukdom,
ohilsa eller annan avvikelse eller deras effek-
ter pd manniskor, djur eller véxter eller vér-
dering, pavisande, reglering eller modifiering
av fysiologiska tillstaind hos ménniskor, djur
eller véxter eller frimjande av djurs vélbe-
finnande och forbattring av forhallandena for
animalieproduktionsdjur. Med translationell
forskning avses séddan forskning dir resultat
fran grundforskningen omvandlas till prak-
tiska tillimpningar. Enligt 3 punkten i para-
grafen far ett projekt genomforas for vilket

som helst av de syften som avses i 2 punkten
dven i samband med utveckling, tillverkning
eller testning av kvalitet, effekt och sikerhet
av lakemedel, livsmedel eller foder och andra
amnen eller produkter.

Enligt 4—6 punkten i paragrafen kan pro-
jekt dven genomforas nér syftet med projek-
tet dr skydd av miljon for att bevara manni-
skors eller djurs hidlsa och vilbefinnande,
forskning som syftar till artens overlevnad el-
ler rattsmedicinska undersdkningar.

I 7 punkten foreskrivs om genomforande
av projekt i utbildningssyfte. Enligt punkten
far projekt genomforas endast i utbildning
med hdgre utbildning som mal eller i utbild-
ning for att forvérva, uppritthalla eller for-
battra yrkesfardigheter. Enligt 8 § 2 mom. i
gillande lag far djurforsok utforas i utbild-
nings- och undervisningssyfte som siktar till
véard av méanniskor och djur och genomforan-
de av forsok eller skotsel eller anvindning av
forsoksdjur, om det &r absolut nodvandigt for
utbildningen eller undervisningen att forsok
utfors och om samma syfte inte kan nas med
en audiovisuell metod med jamforbart vérde
eller med ndgon annan lamplig metod. |
praktiken &ndrar forslaget inte relevansbe-
domningen av ett projekt som genomfors for
undervisningsdndamal, eftersom ett projekt
enligt 11 § i den foreslagna lagen far genom-
foras endast om det for att uppna det efter-
strdvade resultatet i praktiken inte dr mojligt
att anvinda andra vetenskapligt tillfredsstil-
lande metoder eller teststrategier som inte
kréver att levande djur anvénds.

Den lista 6ver godtagbara syften for projekt
som rdknas upp i den foreslagna paragrafen
ska vara uttommande. I bestimmelsen rdknas
upp de vetenskapliga dndamal for vilka djur
far anvéndas pa det sitt som avses i den fore-
slagna lagen. Enligt 13 § far forsok utforas
endast i ett projekt. Pa djur far saledes utfo-
ras forsok som avses i den foreslagna lagen
endast for syften som réknas upp i denna pa-
ragraf.

13 §. Allmdnna principer som gidller for-
sok. 1 1 mom. foreskrivs det i enlighet med
artikel 12.2 i direktivet att forsok endast far
utforas i ett projekt. I artikel 13.2 1 direktivet
finns det bestimmelser om de allménna prin-
ciper som ska iakttas vid valet av forsok som
ska utforas pa djur. I 1 mom. foreskrivs det i
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enlighet med direktivet att ett forsok med be-
aktande av att syftet med forsoket ska nas far
utforas pa djur med den minsta formégan att
uppleva smirta, lidande, &ngest eller fa be-
stéende men. Bestdmmelsen motsvarar till
sitt innehall bestimmelsen 1 9 § 1 mom. i gil-
lande lag som géller valet av djurart for djur-
forsok. I stillet for att hianvisa till utveck-
lingsnivdn hos djurets centrala nervsystem
hénvisar man likvél till djurets formaga att
uppleva smairta, lidande, angest eller fa be-
stéende men. Dessutom ska det foreskrivas
att det forsok som ska utforas ska viljas och
utforas sé att djuren orsakas sa lite smérta, li-
dande, angest eller bestdende men som moj-
ligt, och att projektet likvél sannolikt leder
till ett tillforlitligt resultat. I 9 § 2 mom. i gél-
lande lag finns bestimmelser om utférande
av djurforsok pa motsvarande sitt. Enligt den
foreslagna bestimmelsen ska kravet likval
iakttas redan niar man véljer vilka forsok som
ska utforas pa djur.

I 2 mom. forbjuds i enlighet med artikel
15.2 i direktivet sddana forsok som medfor
svar smarta, svart lidande eller svar angest
som sannolikt kommer att bli langvarig och
som inte kan lindras. I bestimmelsen definie-
ras den Ovre griansen for vilket slags smirta,
lidande eller &ngest som overhuvudtaget kan
orsakas ett djur som anvénds for vetenskapli-
ga dndamal. Undantag fran forbudet dr moj-
ligt endast i undantagsfall och av vetenskap-
ligt vélgrundade skal enligt artikel 55.3 1 di-
rektivet. I praktiken kan ndmnden for pro-
jektgodkdnnanden i undantagsfall och av ve-
tenskapligt vilgrundade skél bevilja godkén-
nande for ett projekt. Kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna ska dock omedelbart
underrdttas om ett beviljat godkéinnande.
Kommissionen kan efter att ha fatt anmilan
om godkédnnande antingen godkédnna det eller
kréva att det atertas. Undantag fran forbudet
ar alltsa relativt exceptionellt och kriver vi-
gande skil. I 2 mom. foérbjuds dessutom for-
sOk for att undersoka djurets formaga att ut-
hirda smirta eller lidande. Bestimmelsen
motsvarar sista meningen i 9 § 3 mom. i gil-
lande lag. I praktiken avses med bestimmel-
sen att man undersdker hur mycket smaérta el-
ler lidande ett djur uthirdar innan det dor.

I 3 mom. finns bestdimmelser om anvéind-
ning av déden som slutpunkt i ett forsok. Be-

stimmelsen motsvarar artikel 13.3 i direkti-
vet. Anvéndning av doden som slutpunkt i ett
forsok ska undvikas i den mén det dr mojligt
och detta ska ersdttas av tidiga och humana
slutpunkter. Med human slutpunkt avses det
Ogonblick nir ett forsok for ett enskilt djurs
del avslutas for att undvika smérta eller annat
lidande. Ett forsok kan avslutas genom att
avbryta forsoket, genom att eliminera smér-
tan med ldkemedelsbehandling eller genom
att avliva djuret. Den humana slutpunkten
ska faststéllas pa forhand ndr forsoken i ett
projekt planeras med hjélp av ldmpliga indi-
katorer. Slutpunkten ska faststéllas till en
tidpunkt som dr sa tidig som mojligt sa att
djurets smirta och lidande kan undvikas an-
tingen helt eller minskas till minsta mdjliga
utan att malet for provningen dventyras. I en
situation dér ett forsok leder till djurets dod
ska djuret avlivas innan detta i ett sa tidigt
skede som mdjligt utifran indikatorer som
uppstillts pa forhand. Om det dr oundvikligt
att anvdnda doden som slutpunkt i slutet av
ett forsok, ska det utformas sa att det resulte-
rar 1 att sa fa djur som mojligt dér. Dessutom
krévs det att varaktigheten och intensiteten i
djurets lidande minimeras sa langt mojligt sé
att en smértfri dod i mojligaste mén garante-
ras.

I 4 mom. finns det bestimmelser om be-
myndigande att utfirda forordning. Narmare
bestimmelser om valet av de djur som ska
anvéndas i ett forsok utfardas genom forord-
ning av statsradet. Genom forordning ska det
foreskrivas om &tminstone de begrinsningar
som giller anvdndningen av utrotningshotade
arter enligt artikel 7 i direktivet och av icke-
manskliga primater enligt artikel 8 i direkti-
vet. Genom forordning av statsrddet kan
nidrmare bestimmelser ocksé utfirdas om va-
let av forsok och minskande av den smirta,
det lidande, den é&ngest eller de bestdende
men som djuret orsakas.

14 §. Anvindning av smdrtlindring. 1 para-
grafen finns det bestimmelser om smaértlind-
ring 1 samband med forsok. Enligt 1 mom.
ska smarta, lidande, angest eller bestdende
men som orsakas djur vid forsok alltid lind-
ras pa alla sitt som dr mdjliga med tanke pa
forsokets syfte, om inte smaértlindringen har
lika stor eller storre negativ inverkan pa dju-
ret som sjilva forsoket. Bestimmelsen mot-
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svarar artikel 14.1 forsta stycket och artikel
14.2 i direktivet.

Enligt 2 mom. fir forsdk som innebér all-
varliga skador som kan ge upphov till stark
smirta inte utforas utan anestesi. Med anes-
tesi avses smartlindring under forsoket. An-
estesi kan 1 praktiken betyda antingen allméin
anestesi, dvs. narkos, eller beddvning, dvs.
att kdnslan av smarta elimineras pa behand-
lingsomradet. Bestimmelsen motsvarar arti-
kel 14.1 andra stycket i direktivet.

I 3 mom. finns en bestdmmelse om att djur
inte utan tillrdcklig anestesi eller smartlind-
ring far ges ldkemedel som hindrar dem frén
eller begriansar deras mojlighet att uttrycka
smirta. Med ldakemedel forstds ett preparat
eller &mne vars d&ndamaél &r att vid invértes el-
ler utvirtes bruk bota, lindra eller forebygga
sjukdomar eller sjukdomssymtom hos mén-
niskor eller djur. Som ldkemedel betraktas
ocksa ett sddant dmne eller en sddan kombi-
nation av dmnen for invirtes eller utvirtes
bruk som kan anvéndas for att genom farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner eller utrona halsotill-
standet eller sjukdomsorsaker hos ménniskor
eller djur. Sddana lakemedel som avses i pa-
ragrafen dr t.ex. perifert verkande muskelre-
laxantia, som forlamar skelettmuskulaturen
genom att forhindra att den neuromuskulira
synapsen fungerar. Ett klassiskt exempel pé
ett sadant lakemedel ar kurare, som anvénts
som pilgift, och dess derivat.

Enligt 4 mom. i paragrafen far ndrmare be-
stimmelser om anvindningen av anestesi och
smartlindring utfirdas genom forordning av
statsradet.

15 §. Klassificering av forsékens svdrhets-
grad. 1 paragrafen foreskrivs om bedémning
av den smdrta, det lidande, den &ngest eller
de bestdende men som ett forsok orsakar djur
innan forsoket inleds. Forsokens svarhets-
grad faststills utifrén den smérta, det lidande,
den angest eller de bestdende men som ett
enskilt djur forvintas uppleva under forsoket.
Forsokens svarhetsgrad bedoms i den anso-
kan om projektgodkdnnande som avses i 24 §
och speciferas i det projektgodkdnnande som
avsesi25 §.

I praktiken krdvs det att den som ansoker
om projektgodkénnande lidgger fram en upp-

skattning av forsokens svérhetsgrad i sam-
band med ansdkan. Nédmnden for projekt-
godkdnnanden kan utnyttja sokandens upp-
skattning nér den faststéller forsdkens svar-
hetsgrad. Klassificeringen av svéarhetsgraden
har betydelse t.ex. for huruvida det ska fast-
stéllas att en 1 29 § avsedd utvérdering av ett
projekt i efterhand genomfors.

Det finns fyra svarhetsgrader: terminal,
ringa svarhet, mattlig svarhet och avsevird
svérhet. Bestimmelsen motsvarar artikel 15.1
i direktivet.

Grunderna for klassificering av graden av
svéarhet hos forsok finns i bilaga VIII till di-
rektivet. Enligt direktivet hor till kategorin
terminal sddana forsok som utfors helt under
allmén beddvning, fran vilken djuret inte ska
aterfd medvetandet. Forsok som hor till kate-
gorin ringa svarhet ir sddana som forvéntas
orsaka djuret en kort period av ringa smérta,
lidande eller dngest samt sddana forsok som
inte innebédr nagon pétaglig forsémring av
dess vilbefinnande eller allméntillstand. Till
foljd av forsok som hor till kategorin méttlig
svarhet forvéntas djuret orsakas en kort peri-
od av mattlig smérta, mattligt lidande eller
mattlig angest eller en lang period av ringa
smarta, lidande eller angest. Till denna kate-
gori hor dessutom forsok som forvéntas or-
saka djuret mattlig forsdmring av djurets vél-
befinnande eller allméntillstand. I kategorin
avsevird svarhet klassificeras forsok som
forvantas orsaka djuret svar smérta, svart li-
dande eller svar angest eller en lang period
av mattlig smérta, méttligt lidande eller matt-
lig angest samt sadana forsok som forvintas
orsaka djuret avsevird forsimring av djurets
vélbefinnande eller allméntillstand.

I 3 mom. finns det bestimmelser om be-
myndigande att utfdrda forordning. Nérmare
bestammelser om klassificeringen av forso-
kens svarhetsgrad utfirdas genom foérordning
av statsradet. I forordning preciseras klassifi-
ceringen pa det sdtt som avses i bilaga VIII
till direktivet.

4 kap. Djur

16 §. Krav pa uppfédning for dndamdlet
och djurens ursprung. Enligt 1 mom. ska om
mojligt alltid djur som har fotts upp for att
anvindas for vetenskapliga &ndamal eller
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undervisningsdndamal (djur uppfott for dn-
damdlet) anvindas i1 projekt. Motsvarande
bestimmelser om kravet pa att djur ska vara
uppfodda for &ndamalet finns 1 11 § 1 mom. i
gillande lag. Djur som allmént anvénds i
projekt ska dock alltid vara uppfodda for &n-
damalet. Genom forordning av statsradet ska
det i enlighet med artikel 10 i direktivet och
bilaga I till direktivet ndrmare foreskrivas om
djur av sddana djurarter som ska vara upp-
fodda for &ndamaélet. Enligt bilaga I till direk-
tivet hor till dessa djurarter mus, rétta, mars-
vin, guldhamster, kinesisk dvarghamster,
gerbil, kanin, hund, katt, alla arter av icke-
ménskliga primater, grodor och sebrafisk.

Enligt 26 § 3 mom. 1 punkten i lagforslaget
kan man i projektgodkédnnandet pa veten-
skapliga grunder bevilja undantag frén kravet
pa att djur ska vara uppfodda for dndamalet.
Genom bestdimmelsen verkstills artikel 10.3 i
direktivet. Ett undantag av detta slag ar nod-
véndigt t.ex. nir man i ett projekt undersoker
séllskapshundars arvsmassa eller fordndring-
ar i tdvlande sladhundars fysiologi. Enligt
gillande lag kan Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland av sédrskilda skél bevilja un-
dantag fran kravet pa uppfodning for dnda-
malet, om nagot sddant for &ndamalet uppfott
forsoksdjur som krévs for att syftet med djur-
forsoket ska nés inte finns att tillga. Det ar
emellertid dndamalsenligare att dverfora ett
sddant undantag frén kravet pad uppfodning
for andamalet som beviljas pa vetenskapliga
grunder till ndmnden for projektgodkénnan-
den for att avgoras dir i samband med god-
kdnnandeprovningen for projektet.

I 2 mom. 1 punkten finns bestimmelser i
enlighet med artikel 11.1 i direktivet om att
herrelosa eller forvildade djur av en hus-
djursart inte far anvéndas i projekt, om inte
nagot annat foljer av 26 § 3 mom. i lagen.
Forbudet dr nédvandigt, eftersom man 1 all-
ménhet inte kénner till dessa djurs bakgrund
och eftersom infangandet och hanteringen av
djuren ofta orsakar dem lidande. Enligt den
foreslagna lagens 26 § 3 mom. 2 punkt kan
man emellertid i ett projektgodkdnnande be-
vilja undantag frén ovan ndmnda krav, om ett
sarskilt viktigt behov av undersdkningar som
géller djurens hélsa och vélbefinnande eller
allvarliga hot mot miljén eller mot ménni-
skors och djurs hilsa kriver detta, och om

man vetenskapligt kan motivera att projektets
syfte kan uppnas endast genom att anvinda
ett herrelost eller forvildat djur. Genom be-
stimmelsen verkstills artikel 11.2 i direkti-
vet. | géllande lag finns inte négra bestim-
melser om en motsvarande mdjlighet till un-
dantag for att fa anvinda herrelosa djur som
raknas till djur av en husdjursart i djurforsok.
For att undersoka t.ex. olika metoder for att
forhindra spridningen av farliga smittsamma
sjukdomar som sprids till djur eller ménni-
skor kan det emellertid vara nddvindigt att
fanga in och undersdka exempelvis forvilda-
de katter for att utreda hurdan effekt olika
bekdmpningsstrategier har pa begriansning el-
ler utpléning av sjukdomsalstrare. Undersok-
ning av forvildade djurindivider kan vara
nodvéindig ocksd t.ex. for att utreda vilka
konsekvenser forvildningen har for djurets
vélbefinnande.

I 2 mom. 2 punkten finns bestimmelser i
enlighet med artikel 9.1 i direktivet om att
djur som fangats i naturen inte far anvéndas i
projekt, om inte ndgot annat foljer av 26 § 3
mom. i lagen. Enligt 26 § 3 mom. 3 punkten i
den foreslagna lagen ska det emellertid i ett
projektgodkénnande vara mojligt att bevilja
undantag fran ovan ndmnda krav, om man av
vetenskapliga skdl kan motivera att syftet
med projektet inte kan uppnas genom an-
viandning av ett djur som &r uppfott for dn-
damaélet. Bestimmelsen motsvarar artikel 9.2
i direktivet. Enligt 12 § 1 mom. i géllande lag
fér djur som infangats i naturen anvindas for
djurforsok bara om det dr absolut nddvandigt
for att syftet med forsoket ska nds. I prakti-
ken overviager ndmnden for projektgodkén-
nanden i samband med behandlingen av an-
sokan om godkidnnande, om det dr motiverat
att anvinda ett djur som inféngats 1 naturen i
ett projekt.

I 4 mom. finns bestimmelser om skyldig-
heten att informera Gverlataren om vad djuret
kommer att anvéndas till i sidana fall da djur
anskaffas for projekt ndgon annanstans an av
uppfodare eller leverantorer. Pa detta sitt kan
man forsdkra sig om att djur inte anvinds i
projekt mot dverlatarens vilja. Bestimmelsen
motsvarar den andra meningeni 11 § 2 mom.
i géllande lag.

17 §. Djur som fdngas i naturen. 1 paragra-
fen foreskrivs om de krav som stélls pa in-
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fangande av djur i1 naturen nir infangandet &r
tillatet med stod av 26 §. Enligt 1 mom. far
djur som lever i naturen endast infingas av
en kompetent person med tillrdckliga kun-
skaper om fangstteknik och tillrickliga far-
digheter for att hantera djuret. Vid infangan-
det ska anvdndas en sddan metod som god-
kénts i projektgodkénnandet och som inte or-
sakar djuret smaérta, lidande, dngest eller be-
stdende men som kan undvikas. Genom be-
stimmelsen verkstills artikel 9.3 forsta
stycket i direktivet. For ett vilt djur som ar
ovant vid ménniskor ir det en dngestframkal-
lande situation att bli infingat i naturen och
detta ér forknippat med en hogre risk for att
djuret skadas och lider nér det fingas in och
hanteras. Man bor fasta sdrskild uppmark-
samhet vid det faktum att de som fangar in
djur i naturen kénner till sirdragen for han-
tering av vilda djur och beaktar dessa nir
djuren fangas och hanteras. Nar det géller in-
fdngande av djur i naturen ska man alltid
strdva efter att anvénda sddana till buds std-
ende metoder som dr de bésta for djurens
vilbefinnande. Det dr déarfor ndodvandigt att
beddma de metoder som anvénds vid infdng-
andet i samband med behandlingen av pro-
jektgodkdnnandet. Det bdr noteras att be-
stimmelser om de tillstdind som behovs for
att finga vilda djur dessutom finns i natur-
vardslagen  (1096/1996) och jaktlagen
(615/1993).

I artikel 9.3 andra stycket i direktivet finns
bestimmelser om skyldigheten att hjélpa ett
skadat djur som infingats i naturen. Om ett
djur i samband med eller efter infangandet
konstateras vara skadat eller vid dalig hélsa,
ska det undersdkas av en veterinér eller an-
nan kompetent person och atgérder vidtas for
att minimera djurets lidande. Enligt direktivet
far behoriga myndigheter bevilja undantag
fran kravet pa att vidta atgérder for att mini-
mera djurets lidande, om detta &r berittigat
av vetenskapliga skal. I 14 § i djurskyddsla-
gen finns bestimmelser om skyldigheten att
hjélpa ett sjukt eller skadat djur. Enligt para-
grafen ska den som patraffar ett husdjur som
ar sjukt, skadat eller annars i hjélplost till-
stand eller ndgot annat djur som omhénderta-
gits av minniskor sjdlv hjidlpa djuret eller
gbora anméilan ddrom till djurets dgare eller
skotare eller djurskyddsmyndigheten. Om

man lagger mérke till att ett djur som inféng-
ats i naturen for ett projekt dr skadat eller
sjukt, bor man forpliktad av bestimmelsen 1
14 § 1 djurskyddslagen hjélpa det. Om syftet
med ett projekt emellertid forutsétter infang-
ande och undersokning av t.ex. sjuka vilda
djur, kan man medge undantag fran den all-
ménna skyldigheten att hjilpa ett sjukt eller
skadat djur pa ett sitt som godkénns i pro-
jektgodkinnandet.

Enligt 2 mom. far nirmare bestdmmelser
om infangande av djur och kompetenskraven
for den person som fangar djuret vid behov
utfirdas genom forordning av statsradet.

18 §. Individualisering av djur. Enligt pa-
ragrafen ska djuren mérkas eller i Ovrigt
kunna identifieras s& som bestdms genom
forordning av statsradet. Bestimmelsen mot-
svarar 15 § i géillande lag. For att individuali-
sera djuren maste de kunna identifieras indi-
viduellt eller som horande till nagon viss
identifierbar grupp. I artikel 32 i direktivet
finns bestimmelser om detaljerade krav pé
markning och identifiering av hundar, katter
och icke-ménskliga primater. Genom f6rord-
ning av statsradet ska det utfirdas mer detal-
jerade bestimmelser om hur djuren ska mér-
kas eller hur de annars ska kunna identifieras.

19 §. Anvindning av djur pd nytt. 1 para-
grafen finns bestimmelser om de villkor som
bor uppfyllas for att ett djur ska kunna an-
vandas pa nytt i ett forsok. Med anviandning
av djur pa nytt avses att ett djur anvinds tva
eller flera ganger for sddana av varandra obe-
roende forsok vars vetenskapliga mal avviker
frdn varandra. Anvindning pa nytt dr endast
sddan anvédndning dir man alternativt kan
anvinda dven ett sddant annat djur pa vilket
forsok dverhuvudtaget inte har utforts tidiga-
re. Om det i ett projekt t.ex. ar nddvandigt att
utreda vilken l&ngvarig verkan ett testimne
som injiceras under huden har pa djurets
blodtryck och djuret forst for detta andamal
ska f4 permanent telemetriutrustning inopere-
rad i kroppen for att méta blodtrycket, be-
traktas injiceringen av testdmne inte som an-
viandning av djuret pa nytt. For att malet med
forsoket ska uppnas, kan man vid injicering-
en av testimnet inte anvinda ett sddant djur
som inte tidigare har fatt telemetriutrustning
som mdter blodtrycket inopererad i kroppen.
Om detta djur ddremot efter dessa forsok an-
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vinds i ett forsok som inte pa ndgot som
helst sitt hor samman med de forsdk som ut-
forts tidigare, tolkas detta som anvéndning av
djuret pa nytt. Anvéndning av ett djur pa nytt
kan ske antingen i samma projekt eller i ett
annat projekt. Antalet gdnger ett djur kan an-
vindas pa nytt har inte begrénsats.

I den foreslagna paragrafen preciseras be-
stimmelserna om anvindning av djur pé nytt
s att de motsvarar de krav som stills i arti-
kel 16.1 i direktivet. Ett djur pé vilket ett el-
ler flera forsok redan har utforts far anvindas
pa nytt endast om det nya forsoket uppskattas
bli klassificerat i svarhetsgraden ringa svar-
het, mattlig svarhet eller terminal. Anvénd-
ning av ett djur pa nytt forutsétter att den fak-
tiska svarhetsgraden hos forsok som utforts
tidigare pa djuret har varit ringa svarhet eller
mattlig svarhet, och det dr mgjligt att visa att
djurets allminna hélsotillstand och vélbefin-
nande har &terstillts helt. Dessutom ska an-
vindningen pé nytt stimma overens med an-
visningarna av den utsedda veterindr som av-
ses 17 § 4 mom. i den foreslagna lagen, nér
hénsyn tas till djurets erfarenhet under dess
livstid. Veterindren kan t.ex. ge skriftliga an-
visningar om nér det dr mdjligt att anvianda
djur pé nytt.

126 § 3 mom. 4 punkten i den foreslagna
lagen finns bestdmmelser i enlighet med arti-
kel 16.2 i direktivet om mojligheten att avvi-
ka fran kravet 1 19 § 1 punkten. I ett projekt-
godkinnande kan man under exceptionella
omstandigheter bevilja tillstdnd dven for an-
viandning av ett sddant djur pa nytt pa vilket
forsok som utforts tidigare har haft en faktisk
svéarhetsgrad som varit ndgon annan &n ringa
svéarhet eller mattlig svérhet. For att tillstand
ska beviljas forutsitts att en veterindr kon-
trollerar djuret innan det anvénds och att dju-
ret inte har anvints oftare 4n en gang i ett
forsok som dr forknippat med allvarlig smér-
ta, allvarligt lidande eller motsvarande é&ng-
est.

20 §. Avlivning av djur. Med iakttagande
av den grundldggande principen for djur-
skyddet fir ett djur inte orsakas onddigt li-
dande. Enligt 1 mom. ska ett djur avlivas pé
ett sadant satt att det tillfogas sa lite smarta,
lidande och angest som mojligt. Bestimmel-
sen motsvarar artikel 6.1 i direktivet.

I ett projektgodkénnande ska det uppskat-
tas hur mycket smaérta, lidande, &ngest eller
bestdende men som projektet kommer att or-
saka djuret, och tillstindsmyndigheten kan
bevilja godkinnande utifran forhallandet
mellan den nytta och de oldgenheter som
projektet forvintas medfora. I 2 mom. finns
bestimmelser om skyldigheten att avliva ett
djur utan drojsmal, om det i projektet sker
nagot sadant ovéntat som orsakar djuret sa-
dan svar smirta, sadant svart lidande eller
sddan svar angest som inte kan avhjélpas ge-
nom ldkemedelsbehandling eller andra &tgér-
der. Bestimmelsen motsvarar till sitt innehall
13 § 1 mom. i gillande lag.

I 3 mom. foreskrivs om avlivning av ett
djur efter forsoket. Enligt 13 § 2 mom. i gil-
lande lag ska ett forsoksdjur avlivas efter
djurforsoket, om det sannolikt kommer att
lida av bestdende smirta eller lidande. I en-
lighet med artikel 17.2 i direktivet ska ett
djur avlivas efter forsoket, om det &r troligt
att det kommer att fortsétta uppleva mattlig
eller svir smirta, mattligt eller svar lidande,
mattlig eller svar angest eller fa mattliga eller
svara bestaende men. Till denna del precise-
ras bestimmelsen i géllande lag sa att formu-
leringen motsvarar kravet i direktivet.

Enligt 4 mom. ska en veterindr eller ndgon
annan kompetent person besluta om djuret
ska avlivas. Med kompetent person avses en
person som har tillrdckliga kunskaper for att
kunna bedéma djurets hélsotillstand och vil-
befinnande och graden av smirta, lidande
och angest som djuret erfar.

I 5 mom. i den foreslagna paragrafen fore-
skrivs det om det stille dir djur ska avlivas 1
enlighet med artikel 6.2 i direktivet. Djur ska
avlivas i verksamhetsutdvarens anldggning,
om det inte dr frdga om ett projekt som
genomfors under faltforhallanden. Med falt-
forhallanden avses t.ex. naturmiljo eller sé-
dana lokaler som inte hor till verksamhetsut-
Ovarens anldggning.

I enlighet med artikel 17.3 i direktivet fore-
skrivs det i 6 mom. i paragrafen att man ska
sorja for ett djurs vilbefinnande och att det
ska fa den skotsel det behover, om det inte
avlivas efter forsoket. Bestimmelsen motsva-
rar 13 § 3 mom. i géllande lag. Dessutom f{06-
reskrivs det att ndrmare bestimmelser om av-
livning av djur utfdrdas genom forordning av
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statsradet. Genom férordning av statsradet
utfirdas i enlighet med bilaga IV till direkti-
vet nidrmare bestdimmelser om de metoder
som anvénds for att avliva djur som anvénds
for vetenskapliga dndamal eller undervis-
ningsdndamal.

5 kap. Tillstandsplikt for bedrivande
av verksamhet

21 §. Verksamhetstillstand och sokande av
verksamhetstillstand. ~ Ryggradsdjur  och
blackfiskar far fodas upp, levereras och an-
vindas for vetenskapliga &ndamal eller un-
dervisningsdndamél endast med regionfor-
valtningsverkets tillstind (verksamhetstill-
stand). Enligt artikel 20.1 i1 direktivet ska
medlemsstaterna se till att alla uppfodare, le-
verantdrer och anvindare dr godkdnda av och
registrerade hos den behoriga myndigheten.

I 1 och 2 mom. i den foreslagna paragrafen
koncentreras behandlingen av verksamhets-
utovarnas verksamhetstillstdnd till Region-
forvaltningsverket i S6dra Finland och Regi-
onforvaltningsverket i Ostra Finland. Till-
stand ska sokas hos Regionforvaltningsverket
i S6dra Finland, om stkanden har sin hemort
inom verksamhetsomraddet for Regionfor-
valtningsverket i Sodra Finland, Regionfor-
valtningsverket i Sydvistra Finland eller Re-
gionforvaltningsverket 1 Vistra och Inre Fin-
land, och hos Regionforvaltningsverket i Ost-
ra Finland, om sdkanden har sin hemort inom
verksamhetsomradet for Regionforvaltnings-
verket i Ostra Finland, Regionforvaltnings-
verket i Norra Finland eller Regionforvalt-
ningsverket 1 Lappland. Med detta arrange-
mang stravar man efter att sikerstélla att det i
dessa tva regionforvaltningsverk finns en sa-
dan sakkunskap om de tekniska krav som
stills pd anldggningarna och om den verk-
samhet som utévas i dem, som kan forutsit-
tas vid tillstindsprovning for verksamhetstill-
stand och inspektioner som giller beviljande
av tillstand.

I 3 mom. finns det bestimmelser om till-
stdindsansokan. Av tillstindsansokan ska
framga de uppgifter som avses i 6, 7 och 9 §
om verksamhetsutdvarens lokaler, anord-
ningar och redskap, veterindrvérd, personal
och djurskyddsgruppen eller alternativt en ut-
redning av hur de forpliktelser som uppstéllts

for djurskyddsgruppen uppfylls pa annat sitt.
Nérmare bestimmelser om innehéllet i till-
standsansokan utfiardas genom forordning av
statsrédet.

22 §. Beviljande av verksamhetstillstand. 1
paragrafen foreskrivs om villkoren for att
verksamhetstillstdnd ska beviljas. Enligt arti-
kel 20.1 i direktivet ska godkdnnande endast
beviljas om uppfodaren, leverantoren eller
anvéndaren uppfyller kraven i direktivet. En-
ligt direktivet far godkdnnande beviljas for
en begrinsad tid.

Enligt 1 mom. &r villkoret for att verksam-
hetstillstdnd ska beviljas att de krav som
uppstills for verksamhetsutdvaren enligt 2
kap. i den foreslagna lagen uppfylls i fraga
om ordnande av lokaler, anordningar och
redskap, personal och veterindrvard. Dessut-
om forutsitts det att dven ovriga krav for be-
drivande av verksamheten som uppstillts i
den foreslagna lagen eller med stod av den
uppfylls. Enligt 2 mom. kan ett verksamhets-
tillstind ocksa beviljas for viss tid.

Enligt 3 mom. ska de lokaler som é&r av-
sedda for bedrivande av verksamheten in-
spekteras innan verksambhetstillstand beviljas.
Med hjélp av inspektionen kan man forsékra
sig om att lokalerna &r lampliga for den verk-
samhet som é&r tdnkt att bedrivas i dem och
att de motsvarar det som anges i ansdkan.
Bestimmelsen motsvarar det krav 1 18 § 3
mom. i géllande lag enligt vilket lokalerna
ska inspekteras och godkdnnas innan verk-
samheten inleds.

23 §. Andringar som gidller personalen och
verksamheten. Enligt artikel 20.4 1 direktivet
ska verksamhetsutdvaren se till att den beho-
riga myndigheten underréttas om alla forénd-
ringar som hénfor sig till de personer som
ansvarar for anldggningens verksamhet, de
personer som ansvarar for djurens vélbefin-
nande och den utsedda veterindren eller na-
gon annan kvalificerad expert. I 1 mom. f6-
reskrivs om verksamhetsutovarens skyldighet
att utan drojsmal underrdtta det regionfor-
valtningsverk som beviljat verksambhetstill-
stdndet att de personer som avses i 7 § 2—4
mom. byts ut. Det ska dessutom foreskrivas
om skyldigheten for verksamhetsutdvare som
ar anvéndare att utan drojsmal underritta Re-
gionforvaltningsverket 1 S6dra Finland att de
personer som svarar for genomfOrandet av
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projekt och som avses i 25 § 2 mom. byts ut.
En anmilan dr nodvéandig for att halla det
projektregister som avses i 46 § och som fors
for tillsynen uppdaterat. Verksamhetsutovare
ska se till att de alltid har uppdaterad infor-
mation om den person som ansvarar for ge-
nomforandet av varje projekt.

I 2 mom. foreskrivs det i enlighet med arti-
kel 20.3 i direktivet att verksambhetstillstand
maste sokas pd nytt, om verksamheten eller
anlidggningens struktur &ndras i betydande
utstrackning pé ett sétt som kan péaverka dju-
rens vilbefinnande negativt. Pa detta sitt for-
soker man forsdkra sig om att djurens vélbe-
finnande tryggas i sddana situationer dér an-
laggningens verksamhet eller struktur dndras
efter det att verksamhetstillstdnd har bevil-
jats. Med é&ndring av verksamheten avses
t.ex. en betydande 6kning av antalet djur som
hélls 1 anldggningen eller anskaffning av nya
djurarter. Dessutom ska det foreskrivas att
det regionforvaltningsverk som beviljat till-
stdindet omedelbart ska underrittas om att
verksamheten avslutats.

6 kap. Krav pa projektgodkinnande

24 §. Projektgodkdnnande och sokande av
projektgodkinnande. Enligt artikel 36.1 i di-
rektivet far projekt inte genomforas utan fo-
regdende godkdnnande av den behdriga
myndigheten. Enligt 1 mom. i den foreslagna
paragrafen far ett projekt genomforas endast
med godkénnande av ndmnden for projekt-
godkédnnanden. Bestdmmelsen motsvarar till
sitt innehall nuvarande praxis, dér djurforsok
far utforas endast med djurforsdksndmndens
tillstand.

I 2 mom. foreskrivs om innehéllet i anso-
kan om projektgodkénnande. Enligt artikel
37.1 i direktivet ska en ansdkan om projekt-
godkédnnande innehélla atminstone projekt-
forslaget, en icke-teknisk projektsamman-
fattning och de uppgifter som anges i bilaga
VI till direktivet. Enligt forslaget ska till an-
sokan om projektgodkénnande fogas ett pro-
jektforslag varav framgar de motiveringar
enligt 11—14 § som géller projekt och an-
viandningen av djur for projektet. Till denna
del motsvarar bestimmelsen de krav som
faststéllts for ansdkan om tillstdnd for djur-
forsok i géllande lag. I en ansokan ska det

bl.a. utredas varfor ett projekt inte i praktiken
kan genomfOras genom att anvénda nigon
annan vetenskapligt tillfredsstdllande metod
eller teststrategi som inte fordrar att ett le-
vande djur anvéinds. Dessutom ska t.ex. den
djurart och det antal djur som anvénds samt
grunderna for valet av de forsdk som ingér i
ett projekt motiveras. P4 basis av ansokan
ska man kunna bedéma om ett projekt kan
godkénnas.

Till ansokan om projektgodkidnnande ska
ocksé fogas en bedomning av klassificering-
en av svarhetsgraden for de forsok som ingar
i projektet. Bestimmelser om klassificering-
en av forsokens svarhetsgrad finns i 15 § i
den foreslagna lagen. Till ansékan om pro-
jektgodkdnnande ska dessutom fogas en for
allménheten avsedd icke-teknisk samman-
fattning av projektet. Syftet med samman-
fattningen 4r att ge medborgarna objektiv in-
formation om anviandningen av djur i projekt.
Enligt artikel 43.1 i direktivet ska en icke-
teknisk projektsammanfattning innehélla in-
formation om projektets syften, inklusive den
skada och nytta som kan forutses samt antal
och typ av djur som ska anvédndas. [ samman-
fattningen ska det dessutom finnas dokumen-
tation som styrker att principen for ersétt-
ning, begrinsning och forfining iakttas.
Sammanfattningen ska vara anonym och den
far inte innehalla information som &r skyddad
av immateriella réttigheter och inte heller an-
nan konfidentiell information. I 36 § 2 punk-
ten i den foreslagna lagen finns bestimmelser
om publicering och uppdatering av en icke-
teknisk sammanfattning med uppgifter fran
en utvirdering av ett projekt i efterhand. Av
ansdokan om projektgodkénnande ska &dven
framgd namnet pa den person som har det
Overgripande ansvaret for genomforandet av
projektet enligt artikel 40.2 b i direktivet.

Enligt 3 mom. i paragrafen utfardas nirma-
re bestimmelser om innehallet i ansokan om
projektgodkénnande genom forordning av
statsradet. I forordningen ska det finnas be-
stimmelser om bl.a. skyldigheten att i en an-
sokan om projektgodkénnande ta in de punk-
ter som anges i bilaga VI till direktivet samt
om innehallet i den icke-tekniska samman-
fattningen.

25 §. Beviljande av projektgodkinnande. 1
1 mom. foreskrivs om forutséttningarna for
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beviljande av projektgodkénnande. Enligt 1
punkten i momentet kan projektgodkénnande
beviljas endast, om verksamhetsutovaren
som dr anvidndare har ett verksamhetstill-
stdnd som avses i 21 §. Med anvindare avses
den verksamhetsutovare i vars anlédggning el-
ler i anslutning till vars verksamhet ett pro-
jekt genomfors. Enligt 2 punkten i momentet
kan godkénnande beviljas endast ett sadant
projekt som genomfors for ett dndamal som
ar godtagbart enligt 12 §. Enligt 3 punkten i
momentet ska den som planerar ett projekt
vara behorig enligt 8 § 1 mom. Enligt 4
punkten i momentet ska ett projekt vara mo-
tiverat frén vetenskaplig synpunkt eller ut-
bildningssynpunkt, eller lagstadgat. Punkten
motsvarar artikel 38.1 a i direktivet. I 5 punk-
ten i momentet forutsitts att den nytta som
projektet forvintas medfora for ménniskor,
djur eller miljon ska anses sta i en etiskt god-
tagbar proportion till den skada som orsakas
djuren i projektet. Punkten motsvarar artikel
38.2 d i direktivet samt 20 § 3 mom. 5 punk-
ten i géllande lag och forutsitter en bedom-
ning av projektet, med beaktande av om den
forvantade vetenskapliga och sambhilleliga
nyttan av projektet berittigar den skada som
djuren orsakas i projektet. Enligt 6 punkten i
momentet ska ett projekt laggas upp pa ett
sadant sitt att forsoken kan utféras pa ett sa
humant och miljovanligt sdtt som mojligt.
Punkten motsvarar artikel 38.1 ¢ i direktivet.
Enligt 7 punkten i momentet ska &ven de ov-
riga krav for anvéndning av djur i ett projekt
som foreskrivs i den foreslagna lagen eller
med stod av den uppfyllas for att godkén-
nande ska kunna beviljas. Genom denna
punkt genomfors de dvriga punkterna i arti-
kel 38 i direktivet &n de som ndmns ovan.

I 2 mom. fOreskrivs att det i projektgod-
kdnnandet faststills svarhetsgraden for de
forsok som ingar i ett projekt pé det sétt som
foreskrivs i lagens 15 §. I projektgodkinnan-
det ska dven utses den person som avses i ar-
tikel 40.2 b i direktivet och som ansvarar for
genomforandet av projektet.

I 3 mom. foreskrivs att godkdnnande ocksa
kan beviljas for en serie projekt. Ett projekt-
godkinnande kan ocksé beviljas for en serie
projekt, om projekten genomfors i syfte att
uppfylla kraven i lagstiftningen eller om det i
projekten anvéinds djur for produktionsmaés-

siga dndamaél eller for diagnosticering som
genomfors med etablerade metoder. Be-
stimmelsen motsvarar artikel 40.4 i direkti-
vet. Aven i gillande lag finns det i 20 § 4
mom. bestimmelser om tillstdnd {6r djurfor-
sk som beviljas for en serie djurforsok. Pro-
duktionsméssiga @ndamal ar det frdga om
t.ex. nér blod av ett djur behovs for att fram-
stélla blodplattor eller nér antikroppar produ-
ceras i djur. Diagnostiksyftet kan vara t.ex.
anvindning av djur i djursjukdomsdiagnos-
tik, t.ex. att aktivera ett virusbestdnd i djuret
eller pavisa sjukdomsalstrare med hjilp av
biologiska metoder.

Enligt 4 mom. kan ett projektgodkénnande
beviljas for hogst fem ar at gangen. Bestdm-
melsen motsvarar artikel 40.3 i direktivet.

26 §. Villkor som uppstdlls i godkdnnandet
och undantag. Enligt 1 mom. kan det i ett
projektgodkdnnande uppstdllas de villkor
som djurskyddet kriver for att trygga djurens
vilbefinnande under projektet. Bestédmmel-
sen motsvarar 20 § 5 mom. i géllande lag.

I 2 mom. foreskrivs det om mojligheten att
utvidga kravet i 29 § pa utvidrdering i efter-
hand sa att det dven géller sddana projekt
som innefattar forsok som klassificerats i ka-
tegorin mattlig svarhet. I godkénnandet kan
man bestdmma att utvéirdering av ett sadant
projekt i efterhand genomftrs, om det &r
nddvéndigt med hénsyn till projektets om-
fattning eller antalet forsok, eller med hénsyn
till antalet djur som anvénds i projektet eller
den ovanliga djurarten kréver det. Ocksé na-
got annat motsvarande skél kan forutsitta att
utvérdering i efterhand genomfors. Utvirde-
ring av ett projekt i efterhand kan vara nod-
vandigt t.ex. for att utreda om de planerade
icke-konventionella forsoken orsakade dju-
ren ndgon annan form av skada dn vad som
hade uppskattats pa forhand och hur minime-
ringen av denna skada hade lyckats i prakti-
ken eller hur det planerade forsoket lyckades
overhuvudtaget och om man genom forsoket
fick den information man efterstrivade. Be-
hovet av utvérdering av ett projekt i efter-
hand bor bedémas utifran behovet av en ut-
viardering i efterhand av de risker som foran-
leds djurets vilbefinnande. Den information
som fés vid en utvérdering kan anvindas vid
behandlingen av liknande ansdkningar om
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godkédnnande for att frimja principen for er-
sittning, begridnsning och forfining.

I 3 mom. finns det bestimmelser om un-
dantag som beviljas i ett projektgodkénnande
i enlighet med direktivet. I 1 punkten i mo-
mentet foreskrivs om mojligheten att bevilja
undantag frén kravet pa uppfodning for an-
daméleti 16 § 1 mom. I 2 punkten i momen-
tet foreskrivs om mojligheten att avvika fréan
forbudet i 16 § 2 mom. 1 punkten att anvinda
herrelosa eller forvildade djur av en hus-
djursart 1 ett projekt. I 3 punkten i momentet
foreskrivs om mdojligheten att avvika fran
forbudet i 16 § 2 mom. 2 punkten att anvénda
djur som fangats i naturen. I 4 punkten i
momentet foreskrivs det om mdjligheten att
avvika fran bestimmelsen i 19 § 1 punkten
som géller anvindning av djur pa nytt.

Enligt 4 mom. i paragrafen far ndrmare be-
stimmelser om innehéllet i ett beslut om
godkédnnande utfirdas genom forordning av
statsradet.

27 §. Andring av projektgodkdinnande. En-
ligt artikel 44.5 i direktivet ska medlemssta-
terna faststélla och offentliggdra villkor for
att &ndra projektgodkénnanden. Enligt 1
mom. ska godkénnande for genomforande av
ett projekt pé ett sitt som avviker fran det
godkédnnande som erhéllits for projektet i re-
gel sokas hos ndmnden for projektgodkén-
nanden. Av ansdkan om dndring ska framga
den motivering som géller dndringen av pro-
jektet. I enlighet med artikel 44.1 i direktivet
ska godkidnnande sokas for dndring av ett
projektgodkénnande, om dndringen i projek-
tet kan inverka negativt pa djurens vélbefin-
nande. Kravet i direktivet forutsdtter inte att
nuvarande praxis dndras nir det géller det
faktum att det i beslutet om godkdnnande ges
godkénnande for dndring av de metoder som
hanfor sig till forsok i sddana fall nar dnd-
ringen inte medfor vésentliga &ndringar i
godkinnandets innehéll, nir dndringen inte
Okar graden av smaérta, lidande, &ngest eller
bestdende men som djur erfar, eller nir dnd-
ringen minskar antalet djur som anvénds.

I 2 mom. finns bestimmelser om smaérre
andringar i ett projekt som Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland kan bevilja god-
kdnnande for i stillet for ndmnden for pro-
jektgodkédnnanden. Enligt 1 punkten kan god-
kédnnande beviljas, om det dr absolut ndd-

vandigt for projektets syfte och det inte utan
dventyrande av projektets syfte finns tid att
fa drendet behandlat av ndmnden for projekt-
godkénnanden eller ndgon av dess sektioner.
Dessutom forutsétts det att dndringen i pro-
jektet inte kan leda till en sddan dndring i
svarhetsgraden for ett forsok som é&r skadli-
gare for djuret. Enligt 27 § 1 géllande lag kan
ordforanden for den sektion som beviljat till-
stand for djurforsok eller ndmndens ordfo-
rande ge tillstand till smérre dndringar av ett
djurforsok pé ett sitt som avviker frén till-
standet for djurforsok, om det dr absolut
nddviandigt for att djurforsoket ska fortgd och
det inte utan dventyrande av syftet med djur-
forsoket finns tid att hénskjuta drendet till
djurforsoksndmnden eller dess sektion for
behandling. Andringar kan beviljas endast
om de inte orsakar djuren mera smaérta, li-
dande, é&ngest eller bestdende men &n vad
som fOrutsetts i tillstindet. Syftet med be-
stimmelsen &r att gora godkdnnandepraxisen
smidigare i sddana situationer dir oforutsed-
da och bradskande skél snabbt krdver smérre
andringar av djurforsokstillstandet. 1 prakti-
ken har 27 § inte nimnvirt behovt tillimpas
under den géllande lagens giltighetstid. Det
ar likvdl nodvindigt att bevara mojligheten
till smérre dndringar av ett projektgodkén-
nande, eftersom behovet att dndra ett god-
kédnnande dven i liten utstrackning annars kan
leda till att projektet avbryts tills ndmnden
har behandlat den ansdkan om dndring som
géller ett godkdnnande. Ett avbrott i ett pro-
jekt kan for sin del innebéra att de djur som
redan anvints i forsoket gér till spillo och att
nya djur maste anskaffas i stéllet.

Enligt 2 mom. 2 punkten i den foreslagna
lagen kan godkdnnande for smérre dndringar
1 ett projekt beviljas dven nér det 4r frdga om
en kortvarig forlingning av projektgodkén-
nandets giltighet eller en smérre 6kning av
antalet djur som anvénds. Giltigheten for ett
projektgodkdnnande kan forldngas t.ex. i en
situation dir det dr nodvéndigt att fortsétta
med forsoken négra manader till for att slut-
fora projektet. En smérre okning av antalet
djur innebér enskilda djur eller ett mindre an-
tal 1 forhdllande till det totala antalet i god-
kidnnandet. Andringen bidrar till att dessa
smérre dndringar i projektgodkédnnandet kan
goras utan nagon tung behandling i ndmnden
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och den bidrar siledes till att goéra godkén-
nandepraxisen smidigare. Andringen medfor
inte nagra dndringar vad géller genomforan-
det av de forsok som tillatits i godkénnandet
och inverkar séledes inte pd djurens vilbe-
finnande.

I godkénnandeprévningen av de smérre
andringar som géller ett projekt bor man i
tillimpliga delar beakta de omstdndigheter
som rdknas upp i 25 § 1 mom. i den fore-
slagna lagen. Ndmnden for projektgodkén-
nanden kan meddela Regionforvaltningsver-
ket 1 S6dra Finland ndrmare anvisningar och
riktlinjer i anslutning till godkdnnandepraxi-
sen for smérre dndringar. Enligt 3 mom. i den
foreslagna paragrafen ska Regionforvalt-
ningsverket i1 Sodra Finland underritta
nimnden for projektgodkidnnanden om de
godkédnnanden som verket beviljar.

28 §. Godkdnnandevillkor gdllande 6verld-
telse, dterforande och forsdttande i frihet av
djur som anvdnts i projekt. Enligt artikel 19 i
direktivet far medlemsstaterna tillata att djur
som anvénts eller som varit avsedda att an-
vindas 1 forsok utplaceras i hem eller aterfors
till en livsmilj6 eller ett djurhéllningssystem
som lampar sig for arten, under forutsittning
att djurets hélsotillstind medger det, att det
inte finns nédgra risker for folkhilsan, djur-
hilsan eller miljon, och att lampliga atgarder
har vidtagits for att virna om djurets vilbe-
finnande. Enligt 1 mom. i paragrafen kan det
1 ett projektgodkinnande tillatas att djur som
anvints eller varit avsedda att anvidndas i
projekt Gverlats eller aterinfors till ett lamp-
ligt djurhéllningssystem eller att ett djur som
infangats i naturen sldpps fritt i naturen pa
villkor som anges i direktivet.

121 § i gillande lag finns bestimmelser om
godkénnandevillkor i fraga om forsattande i
frihet av djur som infingats i naturen. For att
genomfora direktivet utvidgas bestimmelsen
sd att den dven géller Gverlatande eller aterfo-
rande av djur till ett 1ampligt djurhéllningssy-
stem. Med djurhéllningssystem avses alla de
djurhallningssystem diar djur allmént hélls
och varifran djur kan skaffas for vetenskapli-
ga &dndamal eller undervisningsdndamal.
Djurhéllningssystem kan innebdra vard som
ges av en privatperson eller t.ex. en gard med
animalieproduktionsdjur dit djuret &terfors
eller overlats nédr de forsok som hor till ett

projekt dr over for djurets del. Bestimmelsen
ska oftast tillimpas i projekt dér det anvénds
andra djur 4n sddana som &r uppfodda for
dandamalet och som avses i lagens 16 § 1
mom. Projekt av detta slag ar i praktiken t.ex.
sddana dir man anvénder djur som hélls som
animalieproduktionsdjur eller av privatper-
soner dgda séllskaps- och hobbydjur, av vilka
exempelvis blodprover tas i forskningssyfte.
Efter sddan anvéndning blir djuret i sin dga-
res vard. Om ett animalieproduktionsdjur
som anvénts i ett projekt aterbordas till nar-
ingskedjan, forutsétter detta alltid provning
av huruvida 4terférandet medfor fara for
ménniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon.

Enligt 2 mom. ska ett djur vid behov innan
det Overlats, aterfors eller forsdtts 1 frihet
stegvis anpassas till sitt nya djurhallningssy-
stem eller sin nya livsmiljo. Enligt artikel 29
i direktivet ska det vid behov for t.ex. vilda
djur finnas ett rehabiliteringsprogram innan
djuren &terfors till sin livsmiljo. Genom for-
ordning av statsradet far ndrmare bestimmel-
ser utfirdas om rehabiliteringsprogram for
djur 1 dylika situationer.

I 3 mom. ska det foreskrivas att innan ett
drende som giller forsittande av ett djur i
frihet avgors ska utldtande om ansdkan om
godkédnnande vid behov begiras av den nér-
ings-, trafik- och miljocentral inom wvars
verksamhetsomrade djuret avses bli forsatt i
frihet 1 naturen. Nérings-, trafik- och miljo-
centralen ska vid behov hora andra myndig-
heter i drendet. Enligt 21 § 2 mom. i gillande
lag ska motsvarande utldtande begéras av det
regionforvaltningsverk inom vars verksam-
hetsomrade djuret avses bli forsatt i frihet i
naturen. Det &r emellertid dndamalsenligare
att begéira utldtande av verksamhetsomréadets
nérings-, trafik- och miljocentral, till vars
uppgifter bl.a. hor skydd av naturens mang-
fald enligt 3 § 1 mom. i lagen om nérings-,
trafik- och miljocentralerna (897/2009). Nar-
ings-, trafik- och miljocentralen behandlar
dven bl.a. undantagstillstind som géller till-
lampningen av naturvérdslagen och som é&r
nddvéndiga ndr man anvéinder vilda djur for
vetenskapliga &ndamal.

Enligt 4 mom. far nidrmare bestimmelser
om villkoren géllande anpassning, overlatel-
se, aterinférande och frisldppande av djur ut-
fardas genom forordning av statsradet.
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29 §. Utvdrdering i efterhand. 1 paragrafen
foreskrivs om utvérdering av projekt i efter-
hand. Vid utvérdering av projekt i efterhand
utvérderar man efter det att ett projekt avslu-
tats huruvida de mal som stéllts upp for pro-
jektet har uppnétts och hurdan faktisk skada
djuren orsakats under projektet. I samband
med utvirderingen ska man dessutom identi-
fiera sddana faktorer som framkommit under
projektet och som kan bidra till ett utdkat ge-
nomfOrande av principen for erséttning, be-
gransning och forfining nér framtida projekt
planeras eller nar ansdkningar om godkén-
nande som giller dessa projekt beddms.

Enligt artikel 39.2 i direktivet ska alla sa-
dana projekt utvérderas i efterhand som an-
vinder icke-ménskliga primater eller som in-
nehaller forsdk som klassificeras som avse-
vird svarhet. Enligt artikel 39.1 ska den be-
horiga myndigheten pa grundval av nodvén-
dig dokumentation frdn anvéndaren utvérdera
ett projekt i efterhand. Vid utvérdering av
projekt i efterhand ska man utvirdera huru-
vida de mél som uppstillts for projektet har
uppnétts, hurdan skada som orsakats djuren,
inklusive antalet djur och djurarter som an-
vénts och forsokens svarhetsgrad, och alla de
faktorer som kan bidra till ett utokat genom-
forande av principen for erséttning, begrins-
ning och forfining. I 1 och 2 mom. i den f6-
reslagna paragrafen finns bestdmmelser om
att utvirdering av projekt i efterhand ska ge-
nomforas pa motsvarande sitt.

Utvirdering i efterhand genomfors av Re-
gionforvaltningsverket i S6dra Finland, och
innehavaren av ett projektgodkidnnande ska
senast tre manader efter det att projektet har
avslutats ldmna in de uppgifter som géller
utvdrderingen i efterhand till regionforvalt-
ningsverket. Enligt 36 § 2 punkten i den fo-
reslagna lagen ska Regionforvaltningsverket
i S6dra Finland dven uppdatera den samman-
fattning som publicerats Over projektet nér
det har utvérderats i efterhand. Regionfor-
valtningsverket forutsdtts sdnda resultaten av
utvérderingarna 1 efterhand for kénnedom
inte bara till innehavaren av ett projektgod-
kdnnande utan ocksa till ndmnden for pro-
jektgodkdnnanden for att uppgifterna ska
kunna anvéndas vid bedémning av ansok-
ningar om godkénnande for framtida projekt.
I praktiken utvecklar Regionforvaltningsver-

ket 1 S6dra Finland och ndmnden i samarbete
ett forfarande for utvardering som tillfreds-
stiller bada. Kommissionen kommer ocksé
eventuellt att utarbeta anvisningar for hur ut-
virdering genomfors i efterhand. Enligt 4
mom. i paragrafen far ndrmare bestimmelser
om de uppgifter som ska ldmnas in for utvér-
deringen i efterhand samt om de faktorer som
ska utvérderas enligt 1 mom. utfirdas genom
forordning av statsradet.

I ett projektgodkdnnande kan utvirdering
av ett projekt i efterhand i vissa fall dven ut-
strackas till att gilla sddana projekt som in-
nefattar forsok som klassificerats i kategorin
mattlig svérhet. Enligt 26 § 2 mom. i den fo-
reslagna lagen kan man i ett projektgodkén-
nande bestimma att en utvirdering i efter-
hand ska genomforas dven av dessa projekt,
om det dr nddvindigt med tanke pad projek-
tets omfattning eller antalet forsok, eller an-
talet djur som anvénds i projektet eller den
ovanliga djurarten, eller ndgot annat motsva-
rande skél.

Enligt artikel 39.3 i direktivet far medlems-
staterna undanta projekt som endast omfattar
forsok som klassificeras i kategorin “ringa
svarhet” eller “terminal” fran kravet pa ut-
vérdering 1 efterhand. Enligt forslaget beho-
ver utvirdering av dessa projekt inte genom-
foras i efterhand. De skador som foranleds
djuren av forsok som utfors i nimnda katego-
rier dr lindriga och kortvariga. Projekt som
innefattar allvarligare forsok innefattar i all-
minhet dven forsok som hor till de lindrigare
svarhetskategorierna. I praktiken genomfors
utvdrderingen av saddana forsok for frimjande
av malet med de tre R:ns princip séledes vid
utvérderingen av dessa projekt.

7 kap. Néamnden for projektgodkiin-
nanden

30 §. Tillsdttande av ndmnden for projekt-
godkdnnanden och ndmndens sammansdtt-
ning. 1 paragrafen finns bestdmmelser om
tillséttande av ndmnden for projektgodkén-
nanden och om dess sammanséttning pa mot-
svarande sitt som det i 24 § i géllande lag f6-
reskrivs om djurférséksndmnden. Namnden
for projektgodkénnanden tillsétts av statsra-
det pa framstillning av jord- och skogs-
bruksministeriet for fem &r &t géngen.
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Némnden finns i anslutning till Regionfor-
valtningsverket i Sodra Finland. Ndmndens
sammansittning motsvarar sammansattning-
en i den nuvarande djurférsdksndmnden och
den ska ha en ordférande och en vice ordfo-
rande samt 16 dvriga ledamdter och person-
liga ersidttare for dem. Till ndimnden hor le-
damdter som har sakkunskap i vetenskaplig
forskning, skdtsel av forsoksdjur och forsok
som utfors pd djur, veterindrmedicin och
praktiskt djurskyddsarbete eller etiska fragor.
Ordf6randen och vice ordforanden ska ha av-
lagt juris magisterexamen eller nagon annan
hogre hogskoleexamen som ldmpar sig for
uppgiften. En annan lamplig examen kunde
t.ex. vara en magisterexamen i forvaltnings-
vetenskap som innefattar studier i juridik.
Nédmnden for projektgodkdnnanden ska pa
samma sitt som djurforsoksndmnden vara
indelad 1 fyra sektioner. Ndmndens sakkun-
skap inom olika omraden ska vara jamnt f6-
retrddd 1 sektionerna. Ndmnden for projekt-
godkédnnanden har ritt att hora utomstdende
sakkunniga i samband med behandlingen av
en ansOkan om projektgodkénnande. Det kan
vara nodvindigt att hora utomstaende sak-
kunniga t.ex. nir ndmnden vill fa exaktare
och mer omfattande information om malen
och metoderna inom ett visst forskningsom-
rade.

31 §. Beredning och behandling av dren-
den i ndmnden. 1 paragrafen foreskrivs om
beredning och behandling av &drenden i
ndmnden for projektgodkénnanden. Enligt 1
mom. bereds de &drenden som behandlas i
nimnden vid Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland, fran vilket drendena ocksa f6-
redras.

I 2 mom. finns bestimmelser om de tids-
frister som ska uppstillas for beslut om en
ansdkan om godkdnnande i enlighet med ar-
tikel 41 i direktivet. Beslut om en anstkan
om godkidnnande som giller ett projekt ska
meddelas senast 40 arbetsdagar efter det att
alla uppgifter som behdvs for avgorandet av
drendet har ldmnats in till Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland. Den som sokt
projektgodkénnande ska utan drdjsmal un-
derrdttas om att ansdkan har tagits emot och
samtidigt underréttas om den tidsfrist pa 40
arbetsdagar inom vilken beslut fattas. Om det
ar motiverat av projektets komplexitet eller

tviarvetenskapliga art, kan tidsfristen for be-
slutet forlingas med 15 arbetsdagar. Region-
forvaltningsverket i S6dra Finland ska med-
dela sokanden om en forlingning av tids-
fristen och om motiveringen till detta innan
den forstndmnda tidsfristen pa 40 dagar har
16pt ut.

Om tidsfristen for nér en ansdkan om pro-
jektgodkinnande ska vara avgjord dverskrids
kan detta medfora ekonomisk forlust for den
som soker godkdnnande. I en sddan situation
kan den som soker godkidnnande kridva ska-
destand hos myndigheten for kostnader som
foranleds av drojsmalet.

I 3-5 mom. finns bestdmmelser om under-
tecknande av protokoll 6ver ndmndens mo-
ten, nimndens arbetsordning samt det straff-
rattsliga ansvaret och skadestdndsansvaret for
nidmndens ledaméter pd motsvarande sitt
som i 25 § i gillande lag.

32 §. Beslutanderdtt. 1 paragrafen fore-
skrivs om ndmndens beslutanderétt pd mot-
svarande sdtt som i 26 § i géllande lag. Enligt
1 mom. beviljas godkénnande for att genom-
fora projekt av en av sektionerna inom
ndmnden for projektgodkénnanden eller, om
den inte dr enig om beviljandet av godkén-
nande, av nidmnden for projektgodkénnan-
den. Om en sektion inte beviljar godkidnnan-
de for att genomfGra ett projekt, hénskjuts
drendet till ndmnden for projektgodkidnnan-
den for avgorande. I 2—4 mom. finns be-
stimmelser om motenas beslutférhet, om-
rostning och beslutanderdtten i fragor som
géller nimndens interna forvaltning.

Enligt 2 mom. i paragrafen dr en sektion
vid nidmnden for projektgodkénnanden be-
slutfér nér motesordféranden och minst tva
andra ledaméter ar nirvarande. Enligt 30 § 3
mom. 1 den foreslagna lagen utndmns sektio-
nerna pa ett sddant sitt att nimndens sakkun-
skap inom olika omréden &r jimnt foretradd i
sektionerna. I praktiken ska sektionerna ha
fyra ledaméter, som foretrdder sakkunskap
inom olika omraden, och en sektion &r be-
slutfor nér tre av dess fyra ledamoter ar nér-
varande.

33 §. Ndmndens personal. 1 paragrafen fo-
reskrivs om ndmndens personal pd motsva-
rande sétt som i 28 § i géllande lag. Ndmn-
dens foredragande och byrasekreterare i hu-
vudsyssla arbetar vid Regionforvaltningsver-
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ket i Sodra Finland. Behorighetsvillkoren for
en foredragande dr lamplig hogre hogskole-
examen och god fortrogenhet med anvénd-
ningen av djur for vetenskapliga dndamél och
undervisningsandamal.

8 kap. Myndigheter och deras upp-
gifter

34 §. Allmdn styrning och tillsyn. Den all-
maénna styrningen av och tillsynen éver verk-
stilligheten av den foreslagna lagen hor lik-
som for ndrvarande till jord- och skogs-
bruksministeriets uppgifter. Motsvarande be-
stimmelse finns i 3 § i gdllande lag.

35 §. Tillsynsmyndigheter. Den egentliga
tillsynen och ordnandet av tillsynen koncent-
reras till tvad regionforvaltningsverk. Region-
forvaltningsverket i S6dra Finland svarar for
tillsynen inom verksamhetsomradet for Re-
gionforvaltningsverket i Sodra Finland, Re-
gionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland
och Regionforvaltningsverket i Véstra och
Inre Finland, och Regionforvaltningsverket i
Ostra Finland svarar for tillsynen inom verk-
samhetsomrddet for Regionforvaltningsver-
ket 1 Ostra Finland, Regionforvaltningsverket
i Norra Finland och Regionforvaltningsver-
ket i Lappland. Genom att koncentrera tillsy-
nen kan man samla den sérskilda sakkunskap
som krévs for tillsynen dver den verksamhet
som avses i lagen pa ett &ndamalsenligt satt
och forenhetliga tillsynen &ver verksambhets-
utdvarna.

Regionforvaltningsverket 1 Sodra Finland
och Regionforvaltningsverket i Ostra Finland
kan vid tillsynen dven anlita andra regionfor-
valtningsverk. Det lokala regionfoérvaltnings-
verkets hjédlp kan anvindas t.ex. i sddana si-
tuationer dir sérskild sakkunskap inte krévs,
t.ex. vid anldggningsinspektioner i svinhus
eller fiskodlingsanstalter. ~Regionforvalt-
ningsverket kan ocksé anvéndas for att spara
pa kostnaderna for inspektion av ndgon smér-
re detalj, nér det inte 4r andamalsenligt att re-
sa nagon lidngre vig for inspektionen. Ocksa 1
brddskande fall, néir det ar friga om djurens
vilbefinnande, kan det vara nddvindigt att
for inspektionen anvédnda en instans som be-
finner sig néra det objekt som ska inspekteras
och som kan ta sig till platsen snabbt. De re-
gionforvaltningsverk som avses i bestimmel-

sen ska vara sddana tillsynsmyndigheter som
avses 1 lagen nér de bistar andra. Regionfor-
valtningsverken kommer vid behov sinsemel-
lan Gverens om vilket forfarande som iakttas
ndr man bistar varandra.

36 §. Vissa uppgifter som ska skotas av
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland. 1
paragrafen tas in vissa uppgifter som hor till
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
och som inte pa ett naturligt sétt kan inbegri-
pas i de bestimmelser som géller tillsyn eller
andra av regionforvaltningsverkets uppgifter.

Enligt 1 punkten samlar regionforvalt-
ningsverket in statistiska uppgifter om an-
vandningen av djur och haller dem elektro-
niskt tillgéingliga for allmédnheten. Kravet pa
insamling och offentliggérande av statistiska
uppgifter ingér i artikel 54.2 i direktivet. Re-
gionforvaltningsverket far de statistiska upp-
gifterna av anvéndaren pa basis av 10 § 2—3
mom.

Enligt 2 punkten publicerar regionforvalt-
ningsverket icke-tekniska sammanfattningar
av beviljade projektgodkinnanden och ser till
att de uppdateras nér projekten har utvérde-
rats 1 efterhand. Enligt artikel 43.3 i direkti-
vet ska medlemsstaterna offentliggora de
icke-tekniska sammanfattningarna av god-
kdnda projekt och eventuella uppdateringar
av dessa. Enligt 24 § 2 mom. i forslaget ska
en icke-teknisk sammanfattning av projektet
fogas till ansokan om projektgodkénnande.

Enligt 28 § 2 mom. i gillande lag sorjer
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland for
de stodtjanster som djurférsdksndmnden be-
hover. Till dessa hor bl.a. att sorja for expe-
ditions-, arkiverings-, registrerings- och bok-
foringsuppgifter. 1 den foreslagna 3 punkten
géller stodtjdnsterna ndmnden for projekt-
godkénnanden, som tillsétts i stéllet for djur-
forsoksndmnden, och den delegation for
skydd av djur som tillsdtts som nytt organ.

9 kap. Tillsyn

37 §. Allmdnna principer for ordnande av
tillsyn. Den foreslagna paragrafen om princi-
perna for ordnande av tillsyn &r ny. I paragra-
fen foreskrivs om de centrala principerna for
tillsynen, t.ex. opartiskhet, regelbundenhet
och dndamalsenlighet. Genom bestimmelsen
strdvar man efter att stodja ett andamalsenligt
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ordnande av tillsynen och att garantera att
tillsynen &r rattvis och ritt dimensionerad.

38 §. Tillsynsplan. Den foreslagna paragra-
fen om en tillsynsplan &r ny. Enligt 1 mom.
ska Regionforvaltningsverket i S6dra Finland
och Regionforvaltningsverket i Ostra Finland
varje ar utarbeta en tillsynsplan for ordnandet
av tillsynen. Med hjélp av tillsynsplanen kan
tillsynen ordnas i enlighet med de principer
och mél som uppstillts for tillsynsverksam-
heten samt de prioriteringar som varje ar sla-
gits fast. I tillsynsplanen ska definieras de in-
spektioner som ska utforas, olika typer av
tillsynsobjekt och inspektionsfrekvensen for
dessa objekt. I planen ska dessutom ldggas
fram grunderna for riskutvirderingen av de
olika typerna av tillsynsobjekt och grunderna
for utvirderingen av hur planen genomforts.

Enligt artikel 34 i direktivet ska de behori-
ga myndigheterna regelbundet inspektera alla
verksamhetsutdvare, inklusive deras anligg-
ningar. Inspektionernas frekvens ska anpas-
sas pa basis av en riskanalys for varje an-
laggning. Inspektioner ska genomfdras av
minst en tredjedel av anvdndarna arligen, i
enlighet med den riskanalys som giller an-
laggningarna. For att uppfylla kraven i direk-
tivet preciseras det arligen i tillsynsplanen
vad tillsynen ska inriktas pa, dvs. vilka ob-
jekt som ska inspekteras exempelvis pé basis
av riskanalysen, och inspektionernas fre-
kvens nér det géller dessa objekt. En ldmplig
andel av inspektionerna ska genomf6ras utan
foregédende varning.

Genom forordning av statsradet fir ndrma-
re bestimmelser om tillsynsplanen och inne-
hallet i den utfardas pa basis av 2 mom. Vid
behov kan man genom forordning styra de
krav som stills pa utarbetandet av en till-
synsplan pa ett andamélsenligt sétt med tanke
pa genomforandet av tillsynen.

39 §. Rdtt att fd uppgifter. Paragrafen mot-
svarar till sitt innehall 1 sak 31 § i géllande
lag. Bestdmmelsen preciseras emellertid sé
att ritten att f4 uppgifter endast géller de
uppgifter och handlingar som ar nddvéndiga
for tillsynen. Villkoret for tillsyn é&r att till-
synsobjektet dr skyldigt att ldmna tillsyns-
myndigheten uppgifter som ar nddvindiga
for tillsynen. Till dessa uppgifter hor bl.a.
uppgifter om forsdk som utfors vid anldgg-
ningar och vem som utfor forsoken samt

uppgifter om de djur som f6rvaras pa an-
laggningen eller som &verlétits darifran.
Ocksé andra statliga myndigheter och ndmn-
den for projektgodkénnanden &r skyldiga att
pa begéran ldmna uppgifter som ar betydelse-
fulla for tillsynen. Rétten att f4 uppgifter
géller dven vissa sddana uppgifter som &ar
nddvindiga med tanke pa tillsynen och som
annars ar sekretessbelagda.

I praktiken &r verksamhetsutdvaren alltid i
sista hand ansvarig for att alla uppgifter som
ar nddvandiga for tillsynen lamnas in till till-
synsmyndigheten. Det dr emellertid nédvan-
digt att vidga skyldigheten att 1dmna uppgif-
ter sa att den dven omfattar innehavare av
projektgodkénnande. En innehavare av pro-
jektgodkdnnande kan t.ex. utfora ett faltprov
utanfor anldggningen, langt borta fran verk-
samhetsutovaren. 1 detta fall kan uppgifter
som dr nddvédndiga for tillsynen och som
eventuellt behdvs skyndsamt begéras av den
som innehar projektgodkénnandet direkt pa
platsen. Motsvarande forpliktelse som géller
innehavare av djurforsokstillstind finns i
31 § i gillande lag.

40 §. Inspektions- och ndrvarordtt. 1 para-
grafen finns bestdmmelser om tillsynsmyn-
dighetens rétt att utfora inspektioner som
kravs for tillsynen och om Regionforvalt-
ningsverket 1 Sodra Finlands och Regionfor-
valtningsverket i Ostra Finlands rétt att nér-
vara i vissa situationer. Paragrafen motsvarar
till sitt innehall 1 sak huvudsakligen 32 § i
géllande lag. 1 paragrafen slopas emellertid
den bestimmelse som géller ritt till inspek-
tion inom ramen for hemfriden.

Tillsynen forutsétter att den som utfor in-
spektionen har rétt att komma in i de lokaler
dér verksamheten bedrivs. Tillsynen forutsét-
ter ocksa att inspektionen kan omfatta djur,
djurfoder, dricksvatten samt andra &mnen,
anordningar och redskap som anvinds vid
verksamheten. Exempelvis strd som lagrats
for djurhallning kan inspekteras. Till hand-
lingar som géller utdvande av verksamhet
hor t.ex. de journaler och den statistik som
avses i lagens 9 §. Enligt géillande lag har
tillsynsmyndigheten haft ritt att &ven i loka-
ler som anvénds for permanent boende utfora
en inspektion, om det har varit nédvéndigt
for att utreda omstandigheter som ar foremal
for inspektionen, och det har funnits grundad
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anledning att misstinka att dess dgare eller
innehavare gjort sig skyldig till ett sadant
brott som ar straffbart enligt géllande lag el-
ler djurskyddslagen. Bestimmelsen har i lju-
set av grundlagsutskottets utldtandepraxis tett
sig ndgot problematisk, eftersom utskottet
har ansett att inspektionsritt dr en premiss
endast 1 sddana fall nér det finns en konkret
och specificerad anledning att misstéinka att
brott mot lagen har begétts och detta har
kunnat leda till fangelsestraff (GrUU
40/2002) eller ndr inspektionsritten i det av-
seende som avses i 10 § 3 mom. i grundlagen
ar nodvandig for att de grundliggande fri-
och rittigheterna ska kunna tryggas. En per-
son kan for brott mot géllande lag liksom
dven mot den foreslagna lagen hogst domas
till botesstraff. P4 grund av verksamhetens
natur finns det i allménhet i praktiken inte
ens nagot behov av att komma in i bostadsut-
rymmen, eftersom inspektionerna i allménhet
utfors dir de djur som anvinds for bedrivan-
de av verksamheten hélls eller didr verksam-
het i 6vrigt bedrivs.

Paragrafens 2 mom. innehaller en bestim-
melse om ritt for Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland och Regionforvaltningsverket
i Ostra Finland att ndrvara vid ndmnden for
projektgodkédnnandens mdéten samt nér pro-
jekt genomfors och forsok utfors. 1 gillande
lag ndmns motsvarande réttighet for Region-
forvaltningsverket i Sodra Finland. Néarvaro-
ritten utvidgas sé att den i enlighet med de
andringar som giller tillsynsmyndigheterna
dven giller Regionforvaltningsverket i Ostra
Finland.

41 §. Rdtt att ta prov. 1 paragrafen fore-
skrivs om tagande av prov som dr nodvandi-
ga for tillsynen. Bestimmelsen motsvarar
33 § i gillande lag. Tillsynsmyndigheten har
ratt att vid behov och utan ersittning ta prov
pa djurens foder och dricksvatten, pad djur
samt pa de &mnen som anvénds i verksamhe-
ten. Prov far vid behov tas t.ex. pa stro, foder
och dricksvatten som anvénds for djuren for
att kontrollera att kvaliteten pa dessa &r
lamplig. P& djur kan vid behov tas blod-,
urin- och vdvnadsprover t.ex. for att utreda
om djuret har fatt den smaértlindring som an-
ges 1 projektplanen eller om djuret i Ovrigt
har fatt lakemedelsbehandling pa det sitt som
anges. Mindre djur eller djurkroppar kan for

noggrannare undersdkningar mottas hela.
Prov kan vid behov tas dven pa andra dmnen
an foder och dryck som anvinds for skotsel
och héllande av sddana djur som anvéinds for
bedrivande av verksamhet. Vid t.ex. forsok
med liakemedelsbehandling far djuren ofta
lakemedelssubstansen doserad med dryck el-
ler foder. I praktiken &r vérdet av de prov
som tas ringa. Prov som tas for tillsynen un-
dersoks pa bekostnad av myndigheten.

42 §. Europeiska unionens inspektorer. Pa-
ragrafen &r ny. Enligt artikel 35 1 direktivet
far Europeiska kommissionen kontrollera inf-
rastrukturen for nationella inspektioner och
deras utforande i medlemsstaterna. Den med-
lemsstat pa vars territorium kontrollen utfors
ska ge kommissionens experter all den hjilp
de behdver for att utfora sina uppgifter. En-
ligt bestaimmelsen géller for Europeiska uni-
onens inspektdrer samma rétt att inspektera,
fa uppgifter eller ta prover som de finska till-
synsmyndigheterna har. Tillsynsmyndigheten
ska vid dessa inspektioner samarbeta med
kommissionens inspektorer.

43 §. Utlimnande av sekretessbelagda
uppgifter. Paragrafen motsvarar 40 § i gil-
lande lag. Till bestimmelsen fogas emellertid
med anledning av den foreslagna 42 § en ny
3 punkt som géller Europeiska unionens in-
spektorer.

I lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999) foreskrivs om ratten
att ta del av myndigheternas offentliga hand-
lingar samt om tystnadsplikt for den som é&r
verksam vid en myndighet, om handlingssek-
retess samt andra for skyddande av allminna
och enskilda intressen nodvédndiga begréns-
ningar av rétten att ta del av en handling. En
myndighet kan informera en annan myndig-
het om en sekretessbelagd handling bl.a. om
det uttryckligen i lag sérskilt foreskrivs om
utlimnande av uppgifter eller om rétten att fa
uppgifter. Enligt paragrafen far uppgifter
som ndmns i den och som annars ir sekre-
tessbelagda sasom for nirvarande ldmnas ut
till de myndigheter som &vervakar att den fo-
reslagna lagen iakttas for utférande av upp-
drag enligt lagen samt till &klagar- och po-
lismyndigheterna for utredning av brott.
Uppgifterna far ldmnas ut endast for utred-
ning av sédana brott for vilka husrannsakan
far goras enligt 5 kap. 1 § i tvdngsmedelsla-
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gen (450/1987). Gillande tvangsmedelslag
har upphévts genom den tvangsmedelslag
(806/2011) som trader i kraft den 1 januari
2014. Den hénvisning som avses i 2 punkten
i paragrafen ska korrigeras genom en reger-
ingsproposition som overldmnas senare sa att
den Gverensstimmer med den sistndmnda la-
gen.

Enligt den foreslagna 3 punkten far uppgif-
ter lamnas ut dven till utlindska aktorer och
inspektdrer som avses i Europeiska unionens
lagstiftning eller internationella &verens-
kommelser som ar bindande for Finland, om
det forutsitts 1 forpliktelsen. Bestimmelsen
ar nddviandig for att de forpliktelser som di-
rektivet medfor for medlemsstaterna ska upp-
fyllas.

44 §. Handrdckning. Paragrafen innehéller
liksom for ndrvarande en bestimmelse om
handrédckning av polisen och tullverket. Han-
drackning vid tillsynen Over att lagen iakttas
kan vara nddvindig, om tillsynsmyndigheten
forhindras att utfora sin tillsynsuppgift och
avldgsnandet av hindret forutsitter att polisen
anvénder sina befogenheter. Djur importeras
till Finland ocksé fran utlandet for att anvén-
das for vetenskapliga dndamal eller under-
visningsdndamal. For att dvervaka att lagen
iakttas kan det darfor behovas handrickning
dven av tullverket.

45 §. Register over verksamhetsutovare.
Den foreslagna bestimmelsen om ett register
over verksamhetsutdvare dr ny och den grun-
dar sig pa artikel 20.1 i direktivet, enligt vil-
ken medlemsstaterna ska se till att alla verk-
samhetsutdvare &r registrerade hos den beho-
riga myndigheten. Registret fors for tillsynen
och planeringen av tillsynen. Det ar frdga om
ett personregister, eftersom registret dven in-
nefattar personuppgifter over fysiska perso-
ner.

Enligt 2 mom. 1 punkten fors i registret in
de identifieringsuppgifter dver verksamhets-
utovare som avses i 4 § 2 mom. i informa-
tionssystemlagen. Till dessa uppgifter hor
bl.a. namn, personbeteckning, foretags- och
organisationsnummer, modersmal, hemort,
ndradress, e-postadress, telefonnummer och
kundens registerbeteckning.

I registret fors dessutom pé basis av 2-6
punkterna in de djurarter som &r foremal for
verksamheten, tidpunkten da verksamheten

paborjas och beviljade verksamhetstillstand,
uppgifter om huruvida verksamhetsidkaren &r
uppfodare, leverantdr eller anviandare, upp-
gifter om den person som ansvarar for verk-
samheten, de personer som ansvarar for an-
laggningarna och den utsedda veterindren
och eventuella andra kvalificerade experter,
samt uppgifter om avslutad verksamhet.

I 3 mom. faststills registrets forhallande till
informationssystemlagen, som dr en allméin
lag som géller behandlingen och administre-
ringen av uppgifter inom jord- och skogs-
bruksministeriets verksamhetsomrade. Re-
gistret over verksamhetsutdvare hor i enlig-
het med 4 § 1 mom. 5 punkten i informa-
tionssystemlagen till landsbygdsndringsfor-
valtningens informationssystem. P& behand-
ling, forvaring, korrigering, overlatelse och
sekretess 1 fraga om uppgifterna i registret
over verksamhetsutovare tillimpas lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) och personuppgiftslagen
(523/1999) pé samma sitt som foreskrivs i
informationssystemlagen.

46 §. Projektregister. 1 paragrafen fore-
skrivs om ett projektregister pd motsvarande
sétt som det i 34 § i gillande lag foreskrivs
om djurforsoksregistret. Registret fors for
tillsynen och planeringen av tillsynen samt
statistikforingen.

I 1 mom. anges de uppgifter gillande pro-
jekt som ska inforas i registret och som med
tanke pa registrets anviandningsdndamal &r
centrala. Hit hor uppgifter om anvéndarens
anlidggning dir ett projekt genomfors, pro-
jektgodkdnnandets nummer och innehava-
rens namn samt namnet pa den person som
enligt 25 § 2 mom. ansvarar for genomforan-
det av projektet, syftet med projektet, de
djurarter som anvinds i projektet och antalet
djur per djurart, den planerade tidpunkten for
nér ett projekt ska inledas och avslutas, for-
sokens svarhetsgrad samt uppgifter om en
eventuell utvérdering i efterhand. Under pro-
jektets gang kan djur eventuellt flyttas fran
en anlidggning till en annan t.ex. for ett en-
skilt forsok. I registret infors den av anvinda-
rens anldggningar dir de djur som anvénds i
ett projekt huvudsakligen halls. Om de djur
som anvinds i projektet inte halls i anldgg-
ningen (t.ex. vilda djur), infors i registret en-
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dast uppgifter om den verksamhetsutdvare
som &r anvéndare.

I 2 mom. foreskrivs det om pa vilket sétt
uppgifterna avfors ur registret. Uppgifterna
avfors ur registret tre ar efter det att den tids-
frist som uppstiéllts i projektgodkénnandet
har 16pt ut. Om projektet ska utvirderas i ef-
terhand, ska uppgifterna emellertid avforas ur
registret forst nér tre ar har forflutit fran det
att utvéirderingen i efterhand har avslutats.

Paragrafens 3 mom. giller rétten att anvin-
da registret och innehaller en hénvisning till
annan lagstiftning som géller skydd av per-
sonuppgifter. Jord- och skogsbruksministeri-
et samt Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland och Regionforvaltningsverket i Ostra
Finland har ritt att anvidnda registret i den
omfattning som deras foreskrivna uppgifter
forutsitter. P4 inhdmtande av personuppgif-
ter och inférande av dem i registret samt pa
anvindande och utlimnande av uppgifterna i
registret tilldmpas i dvrigt vad som bestdms i
personuppgiftslagen och lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet.

10 kap. Administrativa tvingsmedel
och pafoljder

47 §. Forbud, foreligganden och brdds-
kande dtgdrder. 1 paragrafen foreskrivs om
de metoder som tillsynsmyndigheten kan an-
vénda foOr att ingripa i ett felaktigt forfarande.
Enligt 1 mom. forbjuder myndigheten pa
motsvarande sétt som for nidrvarande att ett
felaktigt forfarande fortsétter eller upprepas
eller utfardar ett forelaggande som avser att
korrigera det bristfalliga eller felaktiga forfa-
randet. Bestimmelsen motsvarar till sitt in-
nehall i sak 35 § 1 mom. i géllande lag. Kra-
vet pd den tidsfrist som ska uppstéllas preci-
seras emellertid sd att tidsfristen med avse-
ende pd drendets natur ska vara tillracklig. I
praktiken &r tidsfristen beroende av hur all-
varlig bristen &r och vilken tid som skiligen
krévs for att rétta till den. Foreldggandet eller
forbudet kan i alla fall riktas till verksam-
hetsutdvaren, som i sista hand 4r ansvarig for
den verksamhet som sker inom ramen for
verksamhetstillstdndet. Foreldggandet -eller
forbudet kan ocksa riktas till innehavaren av
ett projektgodkidnnande, om denna ir en an-
nan én verksamhetsutdvaren och det ar fraga

om brister som giller ett projekt. Aven enligt
géllande lag kan innehavaren av ett djurfor-
sOkstillstdind vara foremél for ett forvalt-
ningsbeslut. Forfarandet kan vara nddvéndigt
t.ex. i ett sddant fall dir projektet genomfors
nagon annanstans dn i verksamhetsutovarens
lokaler.

Redan den verksamhet som utdvas i ett
projekt medfor pad grund av sin natur alltid
smirta, lidande, angest eller bestiende men
atminstone i viss man for djuren. Enligt 35 §
2 mom. i géllande lag kan tillsynsmyndighe-
ten 1 vissa fall bestimma att djurforsoket
omedelbart ska avbrytas. Ett ingripande i ett
projekt pa ett sddant sétt att det bestims att
projektet ska avbrytas omedelbart som en
brddskande atgird med anledning av ett en-
skilt djurs eller enskilda djurs situation &r en
hiftig atgird, som ocksa helt i onddan kan
dventyra genomforandet av hela projektet.
For djurets vélbefinnande &r det visentligt att
man kan ingripa i verksamheten nér det géll-
er ett enskilt djur, om graden av smirta, li-
dande, angest eller bestdende men &verskri-
der det som anses vara tillatet. Det foreslas i
2 mom. 1 punkten bestimmelser om att det
som bradskande étgérd ska vara mojligt att
avliva eller bestimma att ett eller flera djur
som anvinds i ett projekt omedelbart far av-
livas, om det i djurets beteende, fysiologiska
funktioner eller yttre uppenbarelse fram-
kommer sddana symptom eller forédndringar
utifran vilka det kan formodas att djuret for-
nimmer sddan svar smérta, sadant svart li-
dande eller sadan svar angest som inte forut-
setts 1 projektgodkénnandet och som inte kan
avhjdlpas genom ldkemedelsbehandling eller
andra atgérder. | detta fall befinner man sig i
en situation diar man i strid med det som f6-
reslds i 20 § 1 mom. har férsummat att avliva
djuret. I praktiken kan ett konstaterande av
situationen dven fOrutsétta att saken diskute-
ras med verksamhetsutdvarens utsedda vete-
rindr. For att trygga vilbefinnandet for de
djur som aterstdr kan foreldgganden eller
forbud som avses i 1| mom. utférdas. I prakti-
ken leder en situation ddr en myndighet &r
tvungen att vidta brddskande &tgidrder och
dessutom utfarda foreldgganden ocksa till att
det ska prévas om projektgodkdnnandet mas-
te dras in i enlighet med 48 §. Paragrafens 2
mom. 2 punkt géller andra djur 4n sédana
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som ingdr i ett projekt. Enligt bestimmelsen
far tillsynsmyndigheten avliva ett djur eller
bestdmma att ett djur omedelbart ska avlivas,
om skél som hénfor sig till djurskyddet nod-
vandigtvis kraver det. I praktiken star man
infor en sidan situation ndr man genom fore-
lagganden eller férbud som avses i 1 mom.
inte kan trygga ett djurs vélbefinnande och
djuret befinner sig i ett saddant tillstdnd att det
ur djurskyddssynvinkel dr motiverat att avli-
va djuret for att undvika att dess lidande for-
langs. Det foreslagna 2 mom. gor det mojligt
for tillsynsmyndigheterna att effektivt, men 1
ritt proportion, ingripa i verksamheten for att
trygga djurens vilbefinnande nér de villkor
som uppstillts for verksamheten dvertritts.

Enligt 3 mom. ska den myndighet som av-
ses 135 § 2 mom. i den foreslagna lagen utan
drojsmal underrdtta det regionalt behoriga
regionforvaltningsverket, antingen Region-
forvaltningsverket i S6dra Finland eller Re-
gionforvaltningsverket i Ostra Finland, om
sitt forvaltningsbeslut. Genom bestimmelsen
sdkerstéiller man att den egentliga tillsyns-
myndigheten alltid har uppdaterad informa-
tion om tillsynssituationen. I praktiken &ver-
fors dven de fortsatta atgarder som fallet kré-
ver till nimnda myndigheter. Utover de for-
nyade inspektioner som ska utforas kan det
vara skal att frn fall till fall 6verviga om
projektgodkidnnandet eller verksamhetstill-
standet behdver dras in. I 3 mom. ndmns for
tydlighetens skull att verksamhetsutovaren &r
ansvarig dven for kostnader som orsakas av
brddskande atgérder som vidtas av en myn-
dighet.

48 §. Indragning av projektgodkinnande. 1
gillande lag finns inte nagon bestimmelse
om indragning av djurforsokstillstind. Be-
stimmelsen 1 35 § 2 mom., enligt vilken re-
gionforvaltningsverket kan bestimma att
djurforsoket omedelbart ska avbrytas, torde i
praktiken innebdra indragning av tillstand.
Bestdmmelsen kan inte betraktas som till-
rackligt exakt med tanke pé verksamhetsut-
Ovarens rattsskydd. I 1 mom. foreslas be-
stimmelser om fOrutséttningarna for indrag-
ning av projektgodkidnnande. Regionforvalt-
ningsverket 1 Sodra Finland eller Regionfor-
valtningsverket i Ostra Finland kan dra in ett
projektgodkidnnande, om det pa ett vésentligt
satt har brutits mot de bestimmelser, fore-

skrifter eller godkédnnandevillkor som géller
projektet, och missforhdllandena inte réttas
till inom en skélig tid som tillsynsmyndighe-
ten foreldgger.

Enligt 2 mom. drar Regionforvaltningsver-
ket i Sédra Finland in ett projektgodkénnan-
de, om Europeiska kommissionen pa grunder
som avses i artikel 55 i direktivet kréver det-
ta. [ artikel 55 finns bestdmmelser om undan-
tag i anknytning till anvéndningen av icke-
minskliga primater och ménniskoapor samt
om projekt som medfor svar smarta, svart li-
dande eller svar angest som sannolikt kom-
mer att bli langvarig och inte kan lindras. I
artikel 55 i direktivet foreskrivs detaljerat om
forutsattningarna for genomforande av pro-
jekt och om forfaranden i anknytning till det-
ta. Enligt bestimmelserna kan kommissionen
godkinna ovan beskrivna projekt for en be-
stdmd tid eller krdva att en medlemsstat upp-
héver forsoket.

Enligt artikel 44.4 i direktivet far indrag-
ning av ett projektgodkdnnande inte ha nega-
tiv inverkan pd vilbefinnandet for de djur
som anvénds eller dr avsedda att anvandas i
projektet. I enlighet med detta foreskrivs det i
3 mom. att verksamhetsutdvaren ska avliva
de djur som anvints i projektet eller vidta
andra sddana atgirder som godkéints av det
behoriga regionforvaltningsverket for att
trygga vélbefinnandet for djuren. Niar man
bedomer andra atgirder kan man vid prov-
ningen beakta den mojlighet att anvinda djur
pa nytt som avses i 19 § eller de principer
som avses 1 28 § och som giller dverlatelse,
aterinforande och forséttande i frihet av djur.

49 §. Indragning av verksamhetstillstind.
Enligt 1 mom. kan ett verksamhetstillstand
dras in, om verksamhetsutGvaren pa ett va-
sentligt sétt bryter mot de krav som uppstillts
for verksamheten, eller om verksamheten
inte ldngre uppfyller villkoren for att tillstdnd
ska beviljas och missforhéllandena inte rittas
till inom en foreskriven tid. Bestimmelsen
motsvarar den bestimmelse i 18 § 2 mom. i
gillande lag som giller aterkallande av ett
djurforsokstillstaind. Aven artikel 21.1 i di-
rektivet forutsitter att godkdnnandet for en
verksamhetsutovare vars verksamhet inte
uppfyller kraven i direktivet i sista hand ska
aterkallas.
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Enligt artikel 21.2 i direktivet ska med-
lemsstaterna se till att valfarden for de djur
som fOrvaras i anldggningen inte paverkas
negativt om ett godkédnnande aterkallas. I en-
lighet med detta anges i 2 mom. att djur som
hallits i anldggningen pa verksamhetsutova-
rens bekostnad ska avlivas eller flyttas till en
annan anldggning. Det regionforvaltnings-
verk som beviljat tillstdndet kan ocksa god-
kénna andra atgérder som vidtas for att tryg-
ga vilbefinnandet for djuren.

50 §. Vite och tvangsutforande. Paragrafen
motsvarar i stort sett 36 § i géllande lag. For
att tillsynen ska kunna genomforas effektivt
forutsdtts att tillsynsmyndigheterna har me-
toder for att ritta till ett icke onskvért rattsla-
ge. Bestimmelsens 2 mom. &r likvil nytt.

I det foreslagna 2 mom. dr det frdga om
skydd mot sjdlvkriminalisering, dvs. en ratts-
princip enligt vilken ingen &r skyldig att
medverka till att det egna straffrittsliga an-
svaret genomfors t.ex. genom att erkidnna sin
skuld till en lagstridig gérning. En fysisk per-
sons skyldighet att 1dmna uppgifter far séle-
des inte forenas med vite, om det finns an-
ledning att misstédnka personen for brott och
uppgifterna hanfor sig till det drende som &r
foremél for brottsmisstanke. For att bestdm-
melsen ska tillimpas forutsitts konkret
brottsmisstanke och bestimmelsen hindrar
inte att andra tvangsmedel anvénds. Skyddet
mot sjdlvkriminalisering fér inte kringgés
genom att vite riktas mot en sammanslutning
1 en situation dir en person som &r foremél
for brottsmisstanke lamnar uppgifter pé
sammanslutningens vagnar.

I 3 mom. ingér en hinvisning till viteslagen
(1113/1990), som innehaller allménna be-
stimmelser om administrativt vite, hot om
tvangsutforande och utforande.

51 §. Straffbestimmelse. 1 paragrafen fore-
skrivs om brott mot vissa krav i den lag som
foreslas om skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga &dndamal eller undervisnings-
dndamal och om botesstraff for dessa brott
sasom for ndrvarande, om inte stringare
straff for girningen foreskrivs pa nigot annat
stélle 1 lag. I bestimmelsen foreslds inte nya
former av kriminalisering.

For att sdkerstilla ett effektivt genomfo-
rande av den foreslagna lagen ar det nodvén-
digt att brott mot de centrala krav som upp-

stills 1 lagen for verksamhetsutovare eller
bedrivande av verksamhet eller forsummelse
av forpliktelser faststdlls som en straffbar
gérning sdsom for nédrvarande. De bestdm-
melser om pafdljd som ingar i paragrafen och
som giller forsummelser é&r till sin natur till
stor del forebyggande. Fastdn det d&ven med
stod av 47 och 50 § i den foreslagna lagen ar
mojligt att ingripa i sddana fall av forsum-
melse som géller bedrivande av verksamhet,
ar kriminalisering fortsittningsvis nodvéndig,
om 4tgirderna visar sig vara ineffektiva eller
om forsummelsen &dr sddan att den inte langre
kan korrigeras. Artikel 60 i direktivet forut-
sitter att medlemsstaterna for genomforande
av direktivet faststéller regler om sanktioner
for overtradelser av nationella bestdmmelser
och vidtar alla nédviandiga atgirder for att se
till att de tillampas. Sanktionerna ska vara ef-
fektiva, proportionella och avskriackande.

Det foreslagna 2 mom. ar nytt och innehal-
ler en bestimmelse som avser att forhindra
sanktionskumulation. Med st6d av 6 kap. 12
§ 4 punkten i strafflagen far en domstol avsta
fran att doma ut ett straff pa grund av kumu-
lation av paf6ljder eller enligt 6 kap. 7 § 1
punkten som strafflindrande omstdndigheter
beakta de andra foljder som brottet har haft
eller som domen medfor for girningsman-
nen. Om bade vite och straff utdoms for
samma forsummelse, dr det i manga fall fra-
ga om en oskilig sanktionskumulation. Det
ar emellertid motiverat att lata bli att doma ut
ett straff endast om dven vite dr utdomt.

52 §. Hdnvisningsbestimmelser om straff.
Den foreslagna bestimmelsen innehéller en
likadan hé@nvisningsbestimmelse till straffla-
gen som nuvarande lag.

11 kap. Sarskilda bestimmelser

53 §. Delegationen for skydd av djur som
anvinds for vetenskapliga dndamdl eller un-
dervisningsdndamadl. Statsradet tillsétter for
fem ar at gangen en delegation som har som
mal att se till att principen for ersittning, be-
gransning och forfining frdmjas. Delegatio-
nen finns i anslutning till Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland, varifrdn den
med stod av den foreslagna 36 § dven far de
stodtjanster den behover. Genom forordning
av statsradet utfardas bestimmelser om dele-
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gationens uppgifter, sammanséttning och
ordnande av verksamheten. Avsikten ir att
man genom tillsittandet av delegationen ge-
nomfor kravet pd en nationell kommitté for
skydd av djur som anvénds for vetenskapliga
andamal i artikel 49 i direktivet.

54 §. Avgifter. 1 paragrafen hinvisas i fraga
om myndigheters och ndmnden for projekt-
godkdnnandens prestationer till lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992).

55 §. Arvoden och kostnadsersdttningar.
Némnden for projektgodkdnnandens ledamo-
ter far arvode for sina uppdrag och erséttning
for resekostnaderna. Paragrafen motsvarar
till sitt innehdll i sak 29 § i géllande lag.
Jord- och skogsbruksministeriet faststéller
grunderna for arvodena pd samma sitt som
for ndrvarande inom ramen for de anslag som
anvisats i statsbudgeten for detta andamal.

56 §. Andringssokande. Paragrafen motsva-
rar till sitt innehdll i sak 41 § i gillande lag.
Paragrafen innehéller i frdga om &ndringsso-
kande en hénvisning till forvaltningspro-
cesslagen. Beslut som en myndighet och
ndmnden for projektgodkdnnanden fattat far
overklagas hos en behorig forvaltningsdom-
stol i den ordning som foreskrivs i forvalt-
ningsprocesslagen. I fraga om 6verklagande
av en avgift som faststillts med stod av lag
tillimpas lagen om grunderna for avgifter till
staten. Skil som hanfor sig till djurskyddet
forutsitter att man i ett beslut som fattas med
stod av den foreslagna lagen vid behov pa
samma sétt som i géllande lag kan bestimma
att beslutet ska verkstillas dven om det dver-
klagas. Bestimmelsen kan tillimpas nir t.ex.
de missforhdllanden inom djurskyddet som
konstaterats vid en anldggning dr sddana att
det frén djurskyddssynpunkt inte kan anses
godtagbart att det drojer att rétta till missfor-
hallandena och att de fortgar under en even-
tuell besvarsprocess. Besvir som giller fra-
gan om djurens vilbefinnande ska behandlas
skyndsamt. Motsvarande principer ingar
dven i djurskyddslagen.

12 kap. Ikrafttridande- och 6ver-
gangsbestimmelser

57 §. lkrafttridande. Paragrafen innehaller
den sedvanliga ikrafttridandebestimmelsen.
Genom den foreslagna lagen upphévs géllan-

de lag om forsoksdjursverksamhet (62/2006)
jamte dndringar. Jord- och skogsbruksmini-
steriets forordning om forsoksdjursverksam-
het som utférdats med stod av den upphévda
lagen forblir likvél i kraft tills den upphévs
sérskilt.

Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan den trider i kraft.
Verkstilligheten av lagen forutsétter bl.a. att
nirmare bestimmelser utfirdas om ett flertal
av lagens bestdmmelser, samt att nimnden
for projektgodkidnnanden tillsétts.

58 §. Overgdangsbestimmelser. For tydlig-
hetens skull tas i 1 mom. in en bestdmmelse
om att den som med stod av den upphédvda
lagen har uppnétt eller bibehallit behorighet
att utfora djurforsok anses vara kompetent att
dven planera projekt och utfora forsok.

Enligt 2 mom. far en forsdksdjursanldagg-
ning som godkénts med stdd av den upphiv-
da lagen och som &r verksam nir den fore-
slagna lagen trider i kraft i regel fortsitta sin
verksamhet som sddan uppfodare, leverantor
eller anvindare som avses i lagen. Verksam-
hetsutdvaren ska emellertid for kontrollen av
tillstandet till tillstindsmyndigheten anméla
vissa krav som anges for utévande av verk-
samhet i den foreslagna lagen och som &nd-
ras, preciseras eller dr helt och héllet nya i
jamforelse med den upphivda lagen.

Pé djurforsokstillstand som beviljats innan
den foreslagna lagen tritt i kraft tillimpas en-
ligt 3 mom. bestimmelserna om tillstdnd och
tillstdndsvillkor i den upphivda lagen, om
djurforsoket upphdr senast den 1 januari
2018. Ett djurforsok som upphor efter den 1
januari 2018 ska ha ett projektgodkénnande
enligt den foreslagna lagen senast den 1 ja-
nuari 2018. I Finland har djurforsokstillstand
inte i praktiken beviljats for mer &én tre ar &t
gangen. Den foreslagna bestimmelsen é&r lik-
vil nodvindig for att artikel 64 i direktivet
ska genomforas.

Det foreslas att det i 4 mom. tas in en be-
stimmelse om att djurforsoksnimnden, som
tillsatts med stdd av den upphédvda lagen,
fortsdtter som ndmnden for projektgodkan-
nanden tills nimnden for projektgodkénnan-
den tillsétts. Syftet med bestimmelsen ar att
sdkerstilla att det inte blir fordrdjningar nér
projektgodkdnnanden ska beviljas, om tillsit-
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tandet av nidmnden for projektgodkénnanden
av nagon anledning fordrojs.

1.2 Djurskyddslagen

I denna proposition foreslés att det ska stif-
tas en lag om skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga &dndamal eller undervisnings-
dandamal, genom vilken lagen om forsoks-
djursverksamhet upphédvs. Av denna orsak
dndras djurskyddslagen pd motsvarande sitt,
sd att hanvisningarna i lagens 2, 7, 8 och 19 §
till den lag som upphévs eller till verksamhet
som bedrivs med stod av den éndras till hén-
visningar till den foreslagna lagen eller till
verksamhet som bedrivs med stéd av den.

2 Nirmare bestimmelser

2.1 Lag om skydd av djur som anvéinds
for vetenskapliga dindamal eller un-
dervisningsindamal

Med stod av den foreslagna lagen ska det
utfiardas en forordning av statsradet, som in-
nehaller:

1) de narmare bestimmelser som avses i
6 § 4 mom. och som giller kraven for ut-
rymmen for skotsel av djur och bedrivande
av verksamhet samt ordnandet av veterindr-
vard,

2) de nirmare bestimmelser som avses i
7 § 5 mom. och som giller personalens upp-
gifter,

3) de bestimmelser som avses i 8 § 4 mom.
och som géller innehéllet i de studier som av-
ser anviandning av djur och om fullgérandet
av dem samt de nirmare bestimmelser som
giller kraven pa utbildning och behorighet
for verksamhetsutdvarens personal,

4) de nirmare bestimmelser som avses i
9 § 4 mom. och som géller djurskyddsgrup-
pens uppgifter,

5) de nidrmare bestimmelser som avses i
10 § 5 mom. och som giller innehallet i jour-
nalerna och statistiken samt héllandet och
forvaringen av dem samt de bestdmmelser
som giller de djurarter 6ver vilka detaljerade
journaler ska foras,

6) de ndrmare bestimmelser som avses i
13 § 4 mom. och som géller valet av de djur
som ska anvéndas i forsoket,

7) de narmare bestimmelser som avses i
15 § 3 mom. och som géller klassificeringen
av forsokens svérhetsgrad,

8) de bestimmelser som avses i 16 § 1
mom. och som giéller djur uppfodda for én-
damalet,

9) de bestimmelser som avses i 18 § och
som giller mérkning eller identifiering av
djur,

10) de ndrmare bestimmelser som avses i
20 § 6 mom. och som géller avlivning av
djur,

11) de ndrmare bestimmelser som avses i
21 § 3 mom. och som giller innehallet i an-
sokan om verksambhetstillstand,

12) de ndrmare bestimmelser som avses i
24 § 3 mom. och som géller innehéllet i an-
sokan om projektgodkénnande,

13) de bestammelser som géller de i 53 § 2
mom. avsedda uppgifterna for, sammansitt-
ningen och organiseringen av verksamheten i
delegationen for skydd av djur som anvinds
for vetenskapliga &ndamal eller undervis-
ningsdndamal.

Genom forordning av statsradet kan dess-
utom vid behov utfirdas ndrmare bestimmel-
ser eller foreskrivas om

1) djurskyddsgruppens sammanséttning
och journaler som avses 19 § 4 mom.,

2) valet av forsok och minskande av sméar-
ta, lidande, angest eller bestiende men som
orsakas djuret som avsesi 13 § 4 mom.,

3) anvéndningen av anestesi och smértlind-
ring som avses i 14 § 4 mom.,

4) infdngandet av djur och kompetenskra-
ven for den person som fangar djuret som av-
sesil7 § 2 mom.,

5) innehallet i ett beslut om godkidnnande
som avses i 26 § 4 mom.,

6) villkoren for anpassning, Overlatelse,
aterinforande och frislippande av djur som
avses 128 § 4 mom.,

7) de uppgifter som ska limnas in for ut-
virderingen i efterhand samt de omsténdig-
heter som ska utvérderas i utvéirderingen i ef-
terhand som avses i 29 § 4 mom.,

8) tillsynsplanen och innehdllet i planen
som avses i 38 § 2 mom.
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3 Ikrafttradande

Lagarna foreslés tridda i kraft den 1 januari
2013. Enligt artikel 61.1 andra stycket i di-
rektivet ska medlemsstaterna tillimpa direk-
tivets genomforandebestdmmelser fran och
med ndmnda tidpunkt.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Ndringsfrihet och egendomsskydd

Enligt 21 § i den foreslagna lagen krivs
tillstind for utovande av verksamhet. Aven
genomforande av projekt kriver godkédnnan-
de enligt 24 §. Behdrighetsvillkor uppstills
for dem som genomfor projekt liksom dven
for vissa andra som hor till verksamhetsut-
Ovarens personal. Myndigheten ska med stod
av 48 och 49 § kunna dra in beviljade till-
stind och godkinnanden. Myndigheten kan
dessutom ingripa i den verksamhet som ut-
Ovas genom forbud eller foreligganden som
meddelas med stod av 47 §. Bestimmelsen
gor det dven mojligt att som bradskande at-
gérd avliva ett djur som verksamhetsutovaren
ager.

Enligt 18 § 1 mom. i grundlagen har var
och en ritt att skaffa sig sin forsérjning ge-
nom arbete, yrke eller niring som han eller
hon valt fritt. I 15 § i grundlagen tryggas vars
och ens egendom.

Grundlagsutskottet har ansett att huvudre-
geln enligt grundlagen &r néringsfrihet, men
att det i undantagsfall &r mgjligt att kréva till-
stand for ndringsverksamhet. Det ska likvil
foreskrivas om tillstdndsplikten i lag och la-
gen ska uppfylla de allménna villkoren for en
lag som inskrénker en grundliggande fri- el-
ler rdttighet. De lagfdsta begrdnsningarna i
néringsfriheten maste vara exakta och nog-
grant avgriansade. Dessutom maste den cen-
trala inneborden av begransningarna framga
av lagen, till exempel begridnsningarnas om-
fattning och villkoren for begransningar. |
friga om innehallet i bestimmelsen har ut-
skottet ansett att det dr viktigt att bestimmel-
serna om fOrutsdttningarna for tillstdnd och
tillstdndets langd formuleras sa att myndig-
heternas atgarder i tillrdckligt hog grad kan

forutses. I detta hdnseende spelar det ocksa
en roll i vilken man myndigheternas befo-
genheter bestims utifrdn s.k. bunden prov-
ning eller lamplighetsprovning. Grundlagsut-
skottet har i sin praxis i friga om reglering av
niringsverksamhet ansett att aterkallande av
ett tillstdnd &r en myndighetsatgdrd som in-
griper kraftfullare i individens rittsliga stéll-
ning én avslag pa en ansdkan om tillstdnd.
Darfor har utskottet ansett att det for att lag-
stiftningen ska vara proportionerlig &r ndd-
vandigt att mojligheten att aterkalla tillstand
kopplas till allvarliga eller visentliga forseel-
ser eller forsummelser och till att eventuella
anmirkningar och varningar till tillstindsha-
varen inte har lett till att bristerna i verksam-
heten har korrigerats (GrUU 31/2006 rd,
GrUU 8/2006 rd, GrUU 48/2005 rd).

Aven de behorighetsvillkor som uppstélls
for personalen har samband med rétten att
fritt vélja arbete och yrke enligt 18 § 1 mom.
i grundlagen, och dérfor bor det i lagen tas in
beskrivningar av vilket slag av behdrighet
som kravs av de berérda personerna (GrUU
26/2001 rd och GrUU 74/2002 rd). Dessa
krav géller personer som planerar och
genomfor projekt, personer som utfor forsok
samt personer som skoter och avlivar djur,
och bestimmelser om detta finns i 7 och
18 §.

Sambhéllet kan anses ha ett sarskilt intresse
att ingripa i verksamhet dér redan utgangs-
punkten &r att orsaka djur smirta, lidande,
angest eller bestdende men. Det dr dérfér mo-
tiverat att bestimma att tillstdind ska kravas
for bedrivande av verksamhet. De foreslagna
bestimmelserna om tillstdnd och godké&nnan-
den uppfyller dven kraven i grundlagen. Det
ar likasd motiverat att av aktdrerna forutsitta
sadan behorighet att djurens vélbefinnande
kan tryggas s& vél som mojligt i verksamhe-
ten. De forbud, foreldgganden och brédskan-
de étgdrder som avses i 47 § i den foreslagna
lagen kan innebédra en begrénsning av an-
vindningen av egendom eller forstérande av
egendom. Aven dessa bestimmelser dr nod-
vindiga for att skydda djurens hilsa och vil-
befinnande. De foreslagna bestimmelserna
kan anses uppfylla kraven pa exakthet och
noggrann avgransning i frdga om en be-
gransning av de grundldggande fri- och rét-
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tigheterna samt de krav som proportionali-
tetsprincipen stéller.

Skydd for privatlivet

Bestammelserna i 45 och 46 § i den fore-
slagna lagen som géller register som fors
over verksamhetsutdvare och projekt hor till
det skydd for privatlivet som tryggas i 10 § i
grundlagen. P4 grund av sitt innehall ar re-
gistren personregister. Enligt 10 § 1 mom. i
grundlagen ska ndrmare bestimmelser om
skydd for personuppgifter utfirdas genom
lag.

For skyddet av personuppgifter har grund-
lagsutskottet 1 sin praxis ansett det viktigt att
det i lag atminstone ingar bestimmelser om
malet med registreringen, vad de berdrda
personuppgifterna innehaller, tillitna an-
vandningsdndamal inklusive rétt att limna ut
dem, hur ldnge uppgifterna ska lagras i per-
sonregister och de registrerades réttssikerhet.
Regleringen av dessa faktorer pd lagniva ska
dessutom vara omfattande och detaljerad
(t.ex. GrUU 19/2009 rd, GrUU 35/2008 rd
och GrUU 2/2008 rd). De foreslagna be-
stimmelserna om register uppfyller kraven i
grundlagen.

Overforing av forvaltningsuppgifter pd andra
dn myndigheter

Enligt 24 § 1 mom. i den foreslagna lagen
far projekt genomforas endast med godkén-
nande av ndmnden for projektgodkidnnanden.
Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga for-
valtningsuppgifter anfortros andra d4n myn-
digheter endast genom lag eller med stdd av
lag, om det behdvs for en dndamélsenlig
skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar
de grundldggande fri- och réttigheterna, rétts-
sdkerheten eller andra krav pa god forvalt-
ning. Uppgifter som innebidr betydande utov-
ning av offentlig makt fir dock ges endast
myndigheter. Med offentliga forvaltnings-
uppgifter avses bl.a. uppgifter som hanfor sig
till beslutsfattande om enskilda personers och
sammanslutningars réttigheter, skyldigheter
och intressen. Vid bedomningen av &dnda-
maélsenligheten ska man sirskilt uppmaérk-
samma dels forvaltningens effektivitet och
Ovriga interna behov, dels enskilda personers

och sammanslutningars behov. Behandlingen
av projektgodkdnnanden i ndmnden for pro-
jektgodkinnanden, som ska ersétta den nuva-
rande djurforsoksndmnden, bibehaller trans-
parensen i godkidnnandeprovningen och
framhéaver att verksamheten ar etiskt godtag-
bar, och dessutom utvirderas beviljandet av
godkdnnanden enligt enhetliga principer.
Némndens ledamoter handlar pd samma sétt
som for nirvarande under tjdnsteansvar och
vid forfarandet iakttas bestimmelserna om
forvaltningsforfarande. Det har inte ansetts
vara dndamaélsenligt eller i nuldget ekono-
miskt mojligt att utvidga myndighetsorgani-
sationen sé att den ticker beviljandet av pro-
jektgodkinnanden, eftersom det krivs en av-
sevird 0kning av resurserna for myndighets-
verksamheten. De fOreslagna bestdmmelser-
na uppfyller de forutsittningar som avses i
124 § i grundlagen for att ge en forvaltnings-
uppgift till ndgon annan &n en myndighet.

Bemyndiganden att utfirda forordning och
delegering av lagstifiningsbehérigheten

I lagforslaget ingar ett flertal bemyndigan-
den att genom forordning av statsradet utfér-
da nirmare bestimmelser om méanga be-
stimmelser som ingér i lagen, vilket framgér
av avsnitt 2 (Narmare bestimmelser).

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan stats-
radet utfiarda forordningar med stod av ett
bemyndigande i grundlagen eller i nagon an-
nan lag. Genom lag ska det dock utfardas be-
stimmelser om grunderna for individens rét-
tigheter och skyldigheter samt om fragor som
enligt grundlagen i1 6vrigt hor till omradet for
lag. Nér det giller bemyndigande i lag har
grundlagsutskottet i sin utldtandepraxis stéllt
krav pa exakt och noggrant avgrinsad re-
glering (GrUU 19/2002 rd, GrUU 40/2002
rd). Av en lag ska det tydligt framgé vad man
har for avsikt att foreskriva om genom for-
ordning. De bestimmelser som foreslagits i
lagen uppfyller dessa krav.

Lagstiftningsordning
Enligt regeringens uppfattning har de krav

som grundlagen stéller beaktats pa ett dnda-
malsenligt sétt i lagforslagen, och lagforsla-
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gen kan siledes behandlas i normal lagstift- Med stod av vad som anforts ovan fore-
ningsordning. laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagférslag

Lag

om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga indamaél eller undervisningsindamal

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att sidkerstdlla att
djur hélls och anvénds for vetenskapliga én-
damaél eller undervisningsdndamél enbart av
behovliga och viktiga orsaker.

Syftet med lagen ar dessutom att sikerstal-
la att sa fa djur som mojligt anviands for ve-
tenskapliga dndamal eller undervisningsén-
damal och att djuren tillfogas sé lite smérta,
lidande, angest eller bestdende men som moj-
ligt.

2§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillampas

1) nir levande blackfiskar eller ryggrads-
djur anvinds eller fods upp for vetenskapliga
dandamal eller undervisningsindamal, samt

2) nér dessa djur fods upp for att deras or-
gan eller vdvnader ska doneras for veten-
skapliga dndamal eller undervisningsidnda-
mal.

Vid tillampningen av denna lag jamstélls
med djur ett oberoende yngel av djuret samt
diaggdjursfoster under den sista tredjedelen
av dess normala utveckling. Vid tillimpning-
en av denna lag jamstills med djur ocksé en
individ 1 ett tidigare utvecklingsstadium &n

vad som ndmns ovan, om den sannolikt upp-
lever smarta, lidande eller dngest eller far be-
stdende men till f6ljd av forsok efter att ha
uppnatt utvecklingsstadiet i fraga.

Denna lag tillimpas fastdn smérta och li-
dande elimineras hos djuret samt &ngest och
bestdende men forebyggs med anestesi,
smartlindring eller andra metoder.

38
Begrdnsningar av tillimpningsomrddet

Denna lag ska inte tillampas pa

1) metoder av icke-experimentell art inom
jordbruk,

2) metoder av icke-experimentell art inom
klinisk veterindrmedicin,

3) kliniska veterindrmedicinska prévningar
som krivs for godkdnnande for forsiljning av
ett veterindrmedicinskt likemedel,

4) metoder som anvinds som ett led i nor-
mal djurhallning,

5) metoder som vidtas i det priméra syftet
att identifiera ett djur,

6) metoder som sannolikt inte orsakar
smarta, lidande, angest eller bestdende men i
lika stor utstrdckning som, eller i storre ut-
strdckning 4n, ett nalstick som utforts i enlig-
het med god veterindrmedicinsk praxis.

4§
Férhallande till annan lagstiftning

Om inte nigot annat foreskrivs i denna lag
eller med stdd av den eller om inte négot an-
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nat foljer av ett tillstdnd eller godkédnnande
som utfardats med stdd av denna lag, ska vid
héllande, skotsel, behandling och hantering
av djur som anvénds for vetenskapliga &n-
damal eller undervisningsdndamal iakttas vad
som foreskrivs i djurskyddslagen (247/1996)
eller med stdd av den.

Bestdmmelser om tillimpning av genteknik
pad djur finns i gentekniklagen (377/1995).
Bestdmmelser om djurtransporter finns i ra-
dets forordning (EG) nr 1/2005 om skydd av
djur under transport och didrmed samman-
hingande forfaranden och om dndring av di-
rektiven 64/432/EEG och 93/119/EG och fo6-
rordning (EG) nr 1255/97, samt i lagen om
transport av djur (1429/2006). Bestimmelser
om anvéndning av djur for att testa kosme-
tiska produkter finns i lagen om kosmetiska
produkter (22/2005). Bestimmelser om
fangst, innehav och dddande av vilda djur
finns dessutom i naturvardslagen
(1096/1996) och jaktlagen (615/1993). Be-
stimmelser om kliniska provningar som ut-
fors med ldkemedel for djur finns i ldkeme-
delslagen (395/1987).

58§
Definitioner

I denna lag avses med

1) projekt ett sadant arbetsprogram med
angivet vetenskapligt mal eller undervis-
ningsmal som omfattar &tminstone ett forsok,

2) forsok

a) all anvéndning av djur i experimentsyfte,
for andra vetenskapliga d&ndamal eller for un-
dervisningsdndamal, som kan orsaka djuret
smarta, lidande, angest eller bestaende men
som kan jémforas med minst en fornimmelse
av ett nalstick som utforts i enlighet med god
veterindrmedicinsk praxis, och

b) alla atgirder som har som mal, eller som
kan leda till, att det fods eller kldcks ett gene-
tiskt modifierat djur eller ndgot annat djur el-
ler framstélls och uppritthalls en genetiskt
modifierad djurstam pé ett sadant sétt att dju-
ren kan orsakas smirta, lidande, angest eller
bestdende men enligt underpunkt a;

ett forsok for ett enskilt djurs vidkomman-
de inleds nér djuret forsta gangen forbereds
for att anvidndas for ett forsok och avslutas

ndr observationerna av ett levande djur har
slutforts,

3) uppfodare varje fysisk eller juridisk per-
son som foder upp djur som avses i 16 § 1
mom. i syfte att anvinda dem i projekt eller
for att deras vavnader eller organ ska anvén-
das for vetenskapligt &ndamal eller undervis-
ningsdndamal, eller som foder upp andra djur
huvudsakligen for ovan ndmnda dndamal,

4) leverantor varje fysisk eller juridisk per-
son, annan dn en uppfodare, som séljer, for-
medlar eller i dvrigt Gverlater djur i syfte att
anvinda dem i projekt eller for att deras vav-
nader eller organ ska anvédndas for veten-
skapliga dndamél eller undervisningsénda-
mal; som leverantér betraktas likvil inte en
fysisk eller juridisk person som tillfélligt sél-
jer eller dverlater ett enskilt djur eller i dvrigt
ett mindre antal djur for att anvinda dem 1 ett
projekt eller for att deras vdvnader eller or-
gan ska anvindas for vetenskapligt dndamal
eller undervisningsédndamal,

5) anvdindare varje fysisk eller juridisk per-
son som genomfor projekt,

6) verksamhetsutovare varje uppfodare, le-
verantOr och anvéndare,

7) anliggning alla slags anldggningar,
byggnader, grupper av byggnader och andra
lokaler som &r i verksamhetsutdvarens be-
sittning och som anknyter till verksamhet
som avses i denna lag, samt

8) principen for ersdttning, begrinsning
och forfining en princip som syftar till att er-
sdtta anviandningen av djur med andra meto-
der alltid nér det &r mojligt; om djur méste
anvindas, anvinds sd fi djur som mojligt
utan att projektets syfte dventyras och man
strivar efter att minimera den smérta, det li-
dande, den angest eller de bestaende men
som djuren orsakas.

Som sé&dana forsok som avses i 1 mom. 2
punkten betraktas likvél inte

1) avlivning av djur med godkdnda meto-
der, om avlivningen utfors av en kompetent
person, eller

2) uppfodning av genetiskt modifierade
djur eller djur med en spontan mutation efter
det att djurstammen har framstéllts, om inte
modifieringen eller mutationen orsakar dju-
ren smairta, lidande, angest eller bestdende
men som kan jamféras med minst en for-
nimmelse av ett nélstick.
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2 kap.
Krav pa verksamhetsutovare

63§
Allmdnna krav

Verksamhetsutovare ska vid skdtseln av
djur beakta de sérskilda behoven och egen-
skaperna hos varje djurart.

En verksamhetsutovare ska ha tillrickliga
och ldmpliga lokaler, anordningar och red-
skap for den verksamhet som bedrivs. En an-
véndares lokaler, anordningar och redskap
ska dessutom till sin konstruktion och funk-
tion vara sddana att projekt kan genomforas
s& dandamaélsenligt som mojligt och med ett s&
litet antal djur som mdéjligt samt sa att djuren
tillfogas sa lite smairta, lidande, angest eller
bestdende men som mojligt.

Verksamhetsutovaren ska for medicinsk
behandling av djuren samt for djurens hélso-
och sjukvérd ha veterindrvard som har ord-
nats pa behorigt sétt.

Nérmare bestimmelser om skotseln av dju-
ren, lokaler som beh6vs for bedrivande av
verksamheten samt ordnandet av veterinér-
vard utfirdas genom forordning av statsradet.

78
Personal

Verksamhetsutovaren ska med tanke pa
verksamhetens art och omfattning ha tillrack-
ligt antal kompetenta anstéllda.

Verksamhetsutovaren ska utse en person
som &r fortrogen med de krav for verksamhe-
ten som anges i denna lag och de krav som
foreskrivs och bestdms med stod av den (per-
son som ansvarar for verksamheten). Den
som ansvarar for verksamheten ska se till att
de krav som foreskrivs och bestdms iakttas
nir verksamhet bedrivs. Verksamhetsutova-
ren ska se till att den person som ansvarar for
verksamheten har mojlighet att skota sina
uppgifter i enlighet med bestimmelser och
tillstandsvillkor.

Verksamhetsutovaren ska for varje anlagg-
ning utse en eller flera personer som ansvarar
for anldggningen och som har till uppgift att

1) ansvara for Overvakningen av djurens
véilbefinnande och skotsel,

2) se till att den personal som arbetar med
djuren har tillgang till information om de
djur som halls pa anldggningen, och

3) se till att personalen har adekvat utbild-
ning och dr kompetent att utféra sina uppgif-
ter.

Verksamhetsutovaren ska ha tillgéng till en
utsedd veterinédr for veterindrvarden och for
radgivning som géller djurens vilbefinnande
och behandling. Om det pa grund av den
djurart som halls eller av ndgot annat mot-
svarande skl dr ldmpligare, kan ndgon annan
tillrackligt kvalificerad utsedd expert ha hand
om den radgivning som géller djurens vilbe-
finnande och behandling. Den utsedda vete-
rindren och experten ska besitta sakkunskap i
att anvinda djur for vetenskapliga dndamal
eller undervisningsandamal. Anvandarens ut-
sedda veterindr och expert maste ha avlagt de
studier som avses i 8 § 1 mom. och som géll-
er anviandning av djur for vetenskapliga &n-
damal.

Nérmare bestimmelser om personalens
uppgifter utfirdas genom forordning av stats-
radet.

8§

Krav pa personalens utbildning och behérig-
het

Projekt far planeras av personer som avlagt
en for dndamalet lamplig hogre hogskoleex-
amen och som dessutom har genomfort sdda-
na studier i anvindningen av djur for veten-
skapliga d&ndamal eller undervisningsédndamal
som omfattas av undervisningsprogrammet
vid ett universitet eller en hogskola eller som
godkénts av Regionforvaltningsverket i S6d-
ra Finland.

Regionforvaltningsverket i Sédra Finland
godkénner pa ansdkan dem som har genom-
fort behovliga studier ndgon annanstans &n i
Finland s&som behdriga att planera projekt i
Finland. For ett godkénnande krdvs att de
genomforda studierna till sitt innehdll mot-
svarar de studier som avses i | mom.

En person som utfor forsok, skoter djur el-
ler avlivar djur ska ha visat att han eller hon
har tillrdckliga kunskaper och fardigheter for
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att utfora uppgiften innan han eller hon tar
sig an uppgiften.

Bestimmelser om innehallet i de studier
som avses i 1 mom. och om genomforandet
av dem utfirdas genom forordning av stats-
radet. Narmare bestimmelser om kraven pa
personalens utbildning och behorighet utfir-
das genom forordning av statsradet.

93§
Djurskyddsgruppen

Verksamhetsutovaren ska utse en djur-
skyddsgrupp till vilken hor atminstone den
eller de personer som ansvarar for anligg-
ningen och som avses i 7 § 3 mom., den ut-
sedda veterinar eller kvalificerade expert som
avses i 7 § 4 mom. samt, om verksamhetsut-
Ovaren dr anvindare, atminstone en represen-
tant for provningen. En djurskyddsgrupp be-
hovs emellertid inte om verksamheten &r
smaskalig och verksamhetsutovaren pa annat
sétt uppfyller de forpliktelser som foreskri-
vits for djurskyddsgruppen.

Djurskyddsgruppen har till uppgift att

1) ge rad till personalen i fragor som géller
djurens vélbefinnande,

2) utveckla och granska &vervakningen,
rapporteringen och uppféljningen i anslut-
ning till djurs vélbefinnande, och

3) folja utvecklingen och resultaten av pro-
jekt med tanke pé djurens vilbefinnande.

Journal ska foras over alla rdd som djur-
skyddsgruppen ger och alla beslut som fattas
1 anslutning till rdden. Journalerna ska sparas
1 minst tre ar efter det att den sista anteck-
ningen gjorts i dem.

Nérmare bestimmelser om djurskydds-
gruppens uppgifter utfirdas genom forord-
ning av statsradet. Narmare bestimmelser om
djurskyddsgruppens sammanséittning och
journaler far utfirdas genom fGrordning av
statsradet.

10§
Journaler och statistik over djur
Verksamhetsutdvaren ska fora journal dver

1) antal och art for de djur som fods upp,
forvarvas, levereras, anviands i forsok, utpla-

cerats nagon annanstans och slidppts fria,
namn och adresser for dem som levererar och
tar emot djur samt datum nér djuren har for-
vérvats, levererats, sldppts fria eller utplace-
rats ndgon annanstans,

2) djurens ursprung,

3) lakemedel som har givits djuren, och

4) antalet och arten for djur som har avli-
vats eller dott samt Over dddsorsaken, om
den ar kind.

Verksamhetsutovaren ska pé begéran utar-
beta statistik 6ver de uppgifter som ndmns i 1
mom. 1 och 4 punkten och sidnda den till Re-
gionforvaltningsverket i Sodra Finland.

En verksamhetsutdvare som &r anvéndare
ska dessutom fora journal Gver projekt som
genomfors och utarbeta statistik 6ver de djur
som anvints i projekten samt over forsdkens
faktiska svarhetsgrad. Statistiken ska varje ar
lamnas in till Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland senast tre ménader efter ka-
lenderarets utgang.

Journalerna och statistiken ska bevaras i
minst fem &r efter det att den sista anteck-
ningen gjorts i dem.

Nérmare bestimmelser om innehéllet i
journalerna och statistiken samt om forande
och bevarande av dem utfiardas genom for-
ordning av statsradet. Bestimmelser om de
djurarter over vilka individuella journaler ska
foras utfdrdas genom forordning av statsra-
det.

3 kap.
Projekt och forsok
11§

Ersdttning av projekt och forsok med andra
metoder

Ett projekt far genomforas endast om det
for att uppna det efterstrivade resultatet i
praktiken inte &r mojligt att anvénda andra
vetenskapligt tillfredsstdllande metoder eller
teststrategier som inte kréver att levande djur
anvénds.

I projekt far inte fler djur anvéndas &n vad
som krévs for att syftet med projektet ska
uppnas. Projekt och forsok ska erséttas, dven
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delvis, om det dr mdjligt for att uppné det ef-
terstrdvade resultatet, med andra vetenskap-
ligt tillfredsstillande metoder som inte kréver
att levande djur anvénds, eller med metoder
dér det totala antalet djur eller den smérta,
det lidande, den é&ngest eller de bestdende
men som orsakas djuret kan minskas.

12§
Syftet med projekten

Projekt far endast genomforas i foljande
syften:

1) grundforskning,

2) translationell eller tillimpad forskning
med nigot av foljande syften, ndmligen

a) undvikande, forebyggande, diagnostice-
ring eller behandling av sjukdom, ohélsa el-
ler annan avvikelse eller deras effekter pa
minniskor, djur eller vaxter,

b) vérdering, pévisande, reglering eller
modifiering av fysiologiska tillstind hos
ménniskor, djur eller véxter, eller

¢) djurens vilbefinnande och forbéttrande
av produktionsdjurens forhallanden,

3) for ndgot av de syften som avses i 2
punkten i samband med utveckling, tillverk-
ning eller testning av kvalitet, effekt och sa-
kerhet av lidkemedel, livsmedel, foder och
andra dmnen eller produkter,

4) skydd av miljon for att bevara ménni-
skors eller djurs hilsa eller vélbefinnade,

5) forskning som syftar till artens dverlev-
nad,

6) rattsmedicinska unders6kningar, och

7) hogre utbildning eller utbildning for att
forvirva, upprétthalla eller forbattra yrkes-
fardigheter.

13§
Allménna principer som gdller forsok

Ett forsok far utforas endast i ett projekt.
Forsoket ska med beaktande av att syftet ska
nas utforas pa djur med den minsta féormagan
att uppleva smaérta, lidande, &ngest eller be-
stdende men. Forsoket ska viljas och utforas
s att djuren orsakas sé lite smérta, lidande,

angest eller bestdende men som mgjligt, och
att projektet likvdl sannolikt ger ett tillforlit-
ligt resultat.

Sadana forsok dr forbjudna som medfor
svar smarta, svart lidande eller svir angest
som sannolikt kommer att bli langvarig och
som inte kan lindras. Undantag fran forbudet
ar mojliga endast i undantagsfall och av ve-
tenskapligt vilgrundade skil enligt artikel
55.3 1 Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU om skydd av djur som anvénds
for vetenskapliga dndamal. Forsok fér inte
utforas for att undersoka djurets formaga att
uthérda smirta eller lidande.

Anvindning av doden som slutpunkt i ett
forsok ska undvikas och detta ska om mdjligt
ersittas av tidiga och humana slutpunkter.
Om det &r oundvikligt att anvinda doden
som slutpunkt, ska forsoket utformas sa att
det resulterar i att s fa djur som mgjligt dor.

Nérmare bestimmelser om valet av de djur
som ska anvéndas i ett forsok utfirdas genom
forordning av statsrddet. Narmare bestim-
melser om valet av forsok och minskande av
smarta, lidande, angest eller bestaende men
som orsakas djuret far utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

14§
Anvindning av smdrtlindring

Smirta, lidande, dngest eller bestdende men
som orsakas djur vid forsok ska alltid lindras
pa alla sétt som &r mojliga med tanke pa for-
sokets syfte, om inte smértlindringen tillfogar
djuret smaérta, lidande, dngest eller bestdende
men i lika stor utstrdckning, eller i storre ut-
strackning, som sjdlva forsoket.

Forsok som innebér allvarliga skador som
kan ge upphov till stark smérta far inte utfo-
ras utan anestesi.

Djur far inte utan tillricklig anestesi eller
smirtlindring ges ldkemedel som hindrar
dem fran eller begrdnsar deras mojlighet att
uttrycka smarta.

Nérmare bestimmelser om anvindningen
av anestesi och smartlindring far utfirdas ge-
nom forordning av statsradet.
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15§
Klassificering av forsékens svarhetsgrad

Den smarta, det lidande, den angest eller de
bestdende men som ett forsok orsakar djur
ska bedomas innan forsoket inleds. Forso-
kens svarhetsgrad faststills utifran den smaér-
ta, det lidande, den angest eller de bestdende
men som ett enskilt djur forvéntas uppleva
under forsoket. Forsokens svarhetsgrad be-
doms i den ansdkan om projektgodkidnnande
som avses 1 24 § och specificeras i det pro-
jektgodkidnnande som avses i 25 §.

Forsokens svarhetsgrader ar

1) terminal,

2) ringa svarhet,

3) méttlig svarhet, och

4) avsevard svarhet.

Nérmare bestimmelser om klassificeringen
av forsokens svarhetsgrad utfirdas genom
forordning av statsradet.

4 kap.
Djur
16 §

Krav pa uppfédning for dndamdlet och dju-
rens ursprung

Om mojligt ska alltid djur som har fotts
upp for att anvindas for vetenskapliga dnda-
mal eller undervisningsindamal (djur uppfott
for dndamdlet) anvéndas i projekt. Om inte
annat foljer av 26 § 3 mom., ska djur som
allméint anvénds 1 projekt vara uppfodda for
andamalet. Néarmare bestimmelser om de
djurarter som ska vara uppfodda for &ndama-
let utfardas genom forordning av statsradet.

Om inte annat foljer av 26 § 3 mom., far i
projekt inte anvindas

1) herrelosa eller forvildade djur av en hus-
djursart, eller

2) djur som infangats i naturen.

I sédana fall dd djur anskaffas for projekt
nagon annanstans dn av uppfodare eller leve-
rantGrer, ska Overlataren informeras om vad
djuret kommer att anvéndas till.

17§
Djur som fangas i naturen

Om det med stod av 26 § 3 mom. ér tillatet
att fanga in djur i naturen, fir djur infingas
endast av en person med tillrackliga kunska-
per om fangstteknik och tillrdckliga fardighe-
ter fOr att hantera djuret. Vid infdngandet ska
anvéndas den metod som godkénts i projekt-
godkédnnandet och som inte orsakar djuret
smirta, lidande, angest eller bestiende men
som kan undvikas.

Nérmare bestimmelser om infingande av
djur samt om kompetenskraven for den som
fdngar in djur far utfirdas genom forordning
av statsridet.

18 §
Individualisering av djur

Djur ska markas eller kunna identifieras.
Nérmare bestimmelser om mirkning och
identifiering av djur utfirdas genom forord-
ning av statsradet.

19§
Anvindning av djur pa nytt

Om inte annat foljer av 26 § 3 mom. fér ett
djur som redan anvints i ett eller flera forsok
anvindas i ett nytt forsok nér ett annat djur
pa vilket inga forsok tidigare har utforts dven
kunde ha anvints, enbart om:

1) den faktiska svarhetsgraden for de tidi-
gare forsoken har varit ringa svarhet eller
mattlig svarhet,

2) det har visats att djurets allmidnna hélso-
tillstind och vilbefinnande helt har ater-
stéllts,

3) det nya forsoket inte hor till svarhets-
graden avsevird svarhet, och

4) anvindningen pé nytt sker enligt anvis-
ningar av den utsedda veterindr som avses i
7 § 4 mom. dér hédnsyn tas till djurets erfa-
renhet under dess livstid.
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20§
Avlivning av djur

Ett djur ska avlivas pa ett sddant sétt att det
tillfogas sa lite smarta, lidande och &ngest
som mojligt.

Ett djur ska avlivas utan dr6jsmal, om det
framkommer sddana symptom eller forand-
ringar 1 djurets beteende, fysiologiska funk-
tioner eller yttre uppenbarelse utifran vilka
det kan formodas att djuret fornimmer sddan
svar smarta, sddant svart lidande eller sddan
svar angest som inte forutsetts i projektgod-
kdnnandet och som inte kan avhjidlpas genom
lakemedelsbehandling eller andra &tgérder.

Ett djur ska avlivas efter forsoket, om det
ar troligt att det kommer att fortsitta att upp-
leva mattlig eller svar smairta, méttligt eller
svart lidande, mattlig eller svar dngest eller fa
maéttliga eller svéra bestdende men.

En veterinér eller ndgon annan kompetent
person ska besluta om djuret ska avlivas.
Med kompetent person avses en person som
har tillrackliga kunskaper for att kunna be-
doma djurets hélsotillstand och vélbefinnan-
de och graden av smarta, lidande och éngest
som djuret erfar.

Djuret ska avlivas i lokaler i verksamhets-
utovarens anldggning, om det inte dr frga
om ett projekt som genomfors under faltfor-
héllanden.

Om djuret inte avlivas efter forsoket, ska
man sorja for dess vilbefinnande och det ska
fi den skotsel det behover. Nérmare be-
stimmelser om avlivning av djur utfirdas
genom forordning av statsradet.

5 kap.

Tillstandsplikt for bedrivande av verk-
samhet

21§

Verksamhetstillstand och sokande av verk-
samhetstillstand

En verksamhetsutvare ska ha tillstdind av
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland el-
ler Regionforvaltningsverket i Ostra Finland

for bedrivande av verksamhet (verksamhets-
tillstand).

Verksamhetstillstand ska sokas hos Regi-
onforvaltningsverket i Sodra Finland, om so-
kanden har sin hemort inom verksamhetsom-
radet for Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland, Regionforvaltningsverket i Sydvést-
ra Finland eller Regionforvaltningsverket i
Viistra och Inre Finland, och hos Regionfor-
valtningsverket i Ostra Finland, om s6kanden
har sin hemort inom verksamhetsomréadet for
Regionforvaltningsverket i Ostra Finland,
Regionforvaltningsverket i Norra Finland el-
ler Regionforvaltningsverket i Lappland.

Av tillstdndsansdkan ska framgé de uppgif-
ter enligt 6, 7 och 9 § som krivs for att till-
stind ska beviljas. Nédrmare bestdmmelser
om innehallet i tillstdndsansokan utfirdas
genom forordning av statsradet.

22§
Beviljande av verksamhetstillstand

Verksamhetstillstand beviljas, om

1) s6kanden forfogar ver lampliga lokaler,
anordningar och redskap for sin verksambhet,

2) sokanden har behdrig personal for sin
verksamhet,

3) den veterindrvard som verksamheten
krdver har ordnats i enlighet med 6 § 3
mom., och

4) ovriga krav for bedrivande av verksam-
heten som foreskrivs i denna lag eller med
stod av den uppfylls.

Ett verksamhetstillstind kan ocksé beviljas
for viss tid.

Anliaggningar som &r avsedda for bedri-
vande av verksamhet ska inspekteras innan
verksamhetstillstdnd beviljas.

23§

Andringar som géller personalen och verk-
samheten

Verksamhetsutovaren ska utan drdjsmal
underritta det regionforvaltningsverk som
beviljat verksamhetstillstindet om de perso-
ner som avses i 7 § 2—4 mom. byts ut. En
anviandare ska utan dréjsmal underritta Re-
gionforvaltningsverket i Sodra Finland om
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att de personer som avses i 25 § 2 mom. byts
ut.

Verksamhetstillstind méste sokas pa nytt,
om verksamheten eller anldggningens struk-
tur dndras i betydande utstrickning pa ett sétt
som kan paverka djurens vélbefinnande ne-
gativt. Om verksamheten avslutas, ska det
regionforvaltningsverk som beviljat tillstan-
det omedelbart underrittas om detta.

6 kap.
Krav pa projektgodkinnande
24§

Projektgodkdnnande och sokande av pro-
Jjektgodkdnnande

Projekt far genomforas endast med god-
kidnnande av ndmnden for projektgodkin-
nanden (projektgodkdinnande).

For projektet ska det uppréttas en ansdkan
om projektgodkdnnande, som ska innefatta

1) ett projektforslag, av vilket framgar de
motiveringar enligt 11—14 § som géller pro-
jektet och anvédndningen av djur for projek-
tet,

2) en beddomning av klassificeringen av
svarhetsgraden for de forsok som ingéar i pro-
jektet,

3) en icke-teknisk sammanfattning av pro-
jektet, och

4) namnet pa den person som ansvarar for
genomforandet av projektet.

Nérmare bestimmelser om innehéllet 1 an-
sOkan om projektgodkdnnande utfirdas ge-
nom forordning av statsradet.

25§
Beviljande av projektgodkinnande

Projektgodkinnande beviljas, om

1) en verksamhetsutdvare som ér anvénda-
re har verksamhetstillstand,

2) projektet genomfors for ett andaméal som
ar godtagbart enligt12 §,

3) den som planerar projektet dr behdrig
enligt 8 § 1 mom.,

4) projektet dr motiverat fran vetenskaplig
synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller lag-
stadgat,

5) den nytta som projektet forvintas med-
fora for méanniskor, djur eller miljon anses sté
i en etiskt godtagbar proportion till den skada
som orsakas djuren i projektet,

6) projektet ar upplagt sa att forsoken kan
utforas pa ett sa humant och miljovéanligt sétt
som mojligt, och

7) de Ovriga krav for anvidndning av djur i
projektet som foreskrivs i denna lag eller
med stdod av den uppfylls.

I projektgodkénnandet faststélls svéarhets-
graden enligt 15 § for de forsok som ingar i
projektet. I projektgodkénnandet utses den
person som ansvarar for genomforandet av
projektet.

Ett projektgodkénnande kan ocksa beviljas
for en serie projekt, om projekten genomfors
1 syfte att uppfylla kraven i lagstiftningen el-
ler om det i projekten anvénds djur for pro-
duktion eller for diagnostik med etablerade
metoder. Ett projektgodkénnande kan bevil-
jas for hogst fem ar at gangen.

26 §

Villkor som uppstidlls i godkdnnandet och
undantag

I projektgodkdnnandet kan uppstéllas de
villkor som djurskyddet kraver for att trygga
djurens vilbefinnande under projektet.

I projektgodkénnandet kan det bestimmas
att en utvardering i efterhand enligt 29 § ska
genomfOras dven av ett sddant projekt som
innefattar forsok som klassificerats i svér-
hetsgraden mattlig svarhet, om det behdvs

1) med hénsyn till projektets omfattning el-
ler antalet forsok,

2) med hénsyn till antalet djur som anvinds
i projektet eller den ovanliga djurarten, eller

3) av nagot annat motsvarande skal.

I projektgodkénnandet kan undantag bevil-
jas fran

1) kravet pd uppfodning for dndamaélet i
16 § 1 mom., om det finns ett motiverat ve-
tenskapligt behov for undantaget,

2) forbudet i 16 § 2 mom. 1 punkten, om
ett sdrskilt viktigt behov av undersékningar
som géller djurens hilsa och vélbefinnande
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eller allvarliga hot mot miljon eller folkhil-
san och djurhélsan kriaver detta, och om man
vetenskapligt kan motivera att projektets syf-
te kan uppnés endast genom att anvénda ett
herreldst eller forvildat djur av en husdjurs-
art,

3) forbudet i 16 § 2 mom. 2 punkten, om
man vetenskapligt kan motivera att projektets
syfte inte kan uppnas genom att anvénda djur
uppfodda for andamalet, och

4) kravet i 19 § 1 punkten, om exceptionel-
la skal kréver det; undantag kan beviljas en-
dast under forutsittning att djuret inte har
anvénts oftare dn en géng i ett forsdk som ar
forknippat med svar smarta, svart lidande el-
ler motsvarande angest och att en veterinér
besiktar djuret innan det anvénds pa nytt.

Nérmare bestimmelser om innehéllet i ett
beslut om godkédnnande far utfirdas genom
forordning av statsradet.

27§
Andring av projektgodkéinnande

Godkéannande for genomforande av ett pro-
jekt pé ett sétt som avviker fran det godkén-
nande som erhéllits ska sdkas hos ndmnden
for projektgodkénnanden. Av ansdkan ska
framga den motivering som géller dndringen
av projektet.

Trots bestimmelserna i 1 mom. kan Regi-
onforvaltningsverket i Sodra Finland bevilja
godkédnnande for smérre dndringar i ett pro-
jekt, om

1) det &r absolut nddvéndigt for att projek-
tet ska fortgd och det inte utan dventyrande
av projektets syfte finns tid att f& drendet be-
handlat av ndmnden for projektgodkénnan-
den eller nadgon av dess sektioner, och dnd-
ringen i projektet inte kan leda till en sddan
andring 1 svarhetsgraden som é&r skadligare
for djuret, eller

2) det dr fradga om en kortvarig forldngning
av projektgodkdnnandets giltighet eller en
smirre 6kning av antalet djur som anvénds.

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
ska underritta ndmnden for projektgodkén-
nanden om &ndringar som géller godkidnnan-
det.

28 §

Godkdnnandevillkor gdllande overldtelse,
dterforande och forsdttande i frihet av djur
som anvdnts i projekt

I ett projektgodkénnande kan det tillatas att
djur som anvints eller varit avsedda att an-
véandas i projekt dverlats eller aterfors till ett
lampligt djurhallningssystem eller att ett djur
som infangats i naturen slépps fritt i naturen,
om

1) djurets hélsotillstind medger det, och

2) det inte finns nagra risker for folkhélsan,
djurhélsan eller miljon nér djur dverléts, ater-
fors eller forsitts i frihet.

Vid behov ska ett djur innan det dverlats,
aterfors eller forsatts i frihet stegvis anpassas
till sitt nya djurhallningssystem eller sin nya
livsmiljo.

Innan ett drende som géller forsittande av
ett djur i frihet avgors ska utlatande om god-
kdnnandeansokan vid behov begiras av den
ndrings-, trafik- och miljocentral inom vars
verksamhetsomrade djuret avses bli forsatt i
frihet 1 naturen. Nérings-, trafik- och miljo-
centralen ska vid behov hora andra myndig-
heter i drendet.

Nérmare bestimmelser om villkoren gil-
lande anpassning, Overlatelse, &terforande
och frisldppande av djur far utfirdas genom
forordning av statsradet.

29§
Utvirdering i efterhand

Utvérdering i efterhand ska genomforas av
alla sddana projekt som anvidnder apor samt
av projekt som innefattar forsok som klassi-
ficerats 1 svérhetsgraden avsevird svérhet.
Vid utvérderingen av ett projekt i efterhand
utvérderas

1) hur syftet med projektet har uppnatts,

2) den skada som orsakats djuren, inklusive
det antal djur och de djurarter som anvénts
och forsokens faktiska svarhetsgrad, och

3) alla faktorer som kan bidra till ett utokat
genomforande av principen fOr ersdttning,
begrinsning och forfining.

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
gOr utvérderingen av projekt i efterhand. In-
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nehavare av projektgodkidnnande ska senast
tre ménader efter det att projektet har avslu-
tats ldamna de uppgifter som behovs for en
utvérdering 1 efterhand till regionforvalt-
ningsverket.

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
ska sidnda de resultat av utvirderingen i ef-
terhand som avses i 1 mom. for kdnnedom
till innehavaren av projektgodkdnnandet och
ndmnden for projektgodkidnnanden.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter
som ska ldmnas for utvirderingen i efterhand
samt om de faktorer som ska utvérderas en-
ligt 1 mom. far utfirdas genom forordning av
statsradet.

7 kap.
Nimnden for projektgodkinnanden
308§

Tillsdttande av ndmnden for projektgodkdn-
nanden och ndmndens sammansdttning

Némnden for projektgodkinnanden tillsétts
av statsrddet pa framstéllning av jord- och
skogsbruksministeriet for fem ar at gangen.
Némnden ska ha en ordférande och en vice
ordforande samt 16 Ovriga ledamdter och
personliga ersdttare for dem. I ndmndens
sammansattning ska hénsyn tas till att olika
delar av landet &r jaimnt foretrddda med tanke
pa bedrivandet av den verksamhet som avses
i denna lag. Ndmnden finns i anslutning till
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland.

Ordforanden och vice ordforanden ska ha
avlagt juris magisterexamen eller nagon an-
nan hogre hogskoleexamen som lampar sig
for uppgiften. Namndens ledamoéter och er-
séttare ska vara erként skickliga och erfarna
personer som kénner till anvindningen av
djur for vetenskapliga dndamal, och fyra av
dem ska foretrdda sakkunskap inom veten-
skaplig forskning, fyra ska foretrdda sakkun-
skap inom skdtsel av djur som anvénds for
vetenskapliga dndamaél och forsok som utfors
pa djur, fyra ska foretridda veterindirmedicinsk
sakkunskap och fyra ska foretrdda sakkun-
skap inom praktiskt djurskyddsarbete eller i
etiska fragor.

Néamnden for projektgodkdnnanden indelas
i fyra sektioner. Namnden for projektgod-
kdnnanden utser ledamdterna och erséttarna i
sektionerna s& att ndmndens sakkunskap
inom olika omraden &r jamnt foretradd i sek-
tionerna. Ndmnden utser en ordférande och
en vice ordforande for varje sektion.

Néamnden for projektgodkidnnanden har rétt
att hora utomstaende sakkunniga.

31§

Beredning och behandling av drenden i
ndmnden

De édrenden som behandlas i ndmnden eller
dess sektioner bereds vid Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland, fran vilket dren-
dena ocksé foredras. Namnden och dess sek-
tioner sammankallas av ndmndens eller sek-
tionens ordféranden eller vid forhinder for
ordforanden av vice ordféranden.

Beslut om en ansdkan om godkénnande
som giller ett projekt ska meddelas senast 40
arbetsdagar efter det att alla uppgifter som
behovs for avgorandet av drendet har ldmnats
till Regionforvaltningsverket i S6dra Finland.
Regionforvaltningsverket i S6dra Finland ska
utan drojsmal till den som sokt projektgod-
kdnnande skicka ett meddelande om de an-
sOkningar som verket tagit emot samt om den
tidsfrist pa 40 arbetsdagar inom vilken beslut
fattas. Om det ar motiverat av projektets
komplexitet eller tvdrvetenskapliga art, kan
tidsfristen for beslutet forlaingas med 15 ar-
betsdagar. Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland ska meddela sokanden om forlingd
tidsfrist och om motiveringen till denna in-
nan den forstndmnda tidsfristen 16per ut.

Vid nimndens och sektionernas mdten ska
foras protokoll. Protokollet undertecknas av
motets ordforande och sekreterare. Namn-
dens eller sektionernas beslut undertecknas
av motets ordférande och kontrasigneras av
foredraganden.

Nérmare foreskrifter om den interna arbets-
fordelningen och behandlingen av drenden i
nimnden for projektgodkédnnanden samt om
organiseringen av ndmndens verksamhet i
Ovrigt utfdrdas i en arbetsordning som fast-
stills av jord- och skogsbruksministeriet.
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Bestammelserna om straffréttsligt tjanste-
ansvar tillimpas pa ndmndens och dess sek-
tioners ordforande samt pa dvriga ledamdter
och ersdttare nar de behandlar drenden som
avses i denna lag. Bestimmelser om ska-

destandsansvar finns 1 skadestdndslagen
(412/1974).
32§
Beslutanderqitt

Godkénnande for att genomféra projekt
beviljas av en av sektionerna inom nimnden
for projektgodkidnnanden eller, om den inte
ar enig om beviljandet av godkdnnande, av
ndmnden for projektgodkdnnanden. Om en
sektion inte beviljar godkénnande for att ge-
nomfora ett projekt, hinskjuts &drendet till
ndmnden for projektgodkidnnanden.

Némnden for projektgodkédnnanden &r be-
slutfér nidr motesordféranden och minst étta
andra ledamdter eller erséttare dr ndrvarande.
En sektion &r beslutfor nar motesordforanden
och minst tvé andra ledaméter eller erséttare
ar nérvarande.

Om det i ndmnden for projektgodkénnan-
den uppstér meningsskiljaktighet om hur ett
drende ska avgoras, fattas beslut om saken
genom omrdstning. Som ndmndens beslut
giller det forslag som majoriteten omfattar
och vid lika rostetal det forslag som motes-
ordforanden har bitrétt.

Némndens ordférande avgdr frdgor som
giller nimndens ekonomi och andra fragor
som hénfor sig till nimndens interna forvalt-
ning. | arbetsordningen kan beslutanderitten
i dessa fragor ocksé Overforas pd ndmndens
vice ordforande och en foredragande.

33§
Ndimndens personal

Némnden for projektgodkénnanden har fo-
redragande och byrasekreterare i huvudsyss-
la, vilka anstills av Regionforvaltningsverket
i Sodra Finland. Behorighetsvillkor for fore-
dragandena &r lamplig hogre hogskoleexa-
men och god fortrogenhet med anvéndningen
av djur for vetenskapliga dndamal och un-
dervisningsdndamal.

8 kap.
Myndigheter och deras uppgifter
34§
Allmdn styrning och tillsyn

Den allménna styrningen av och tillsynen
over verkstilligheten av denna lag utdvas av
jord- och skogsbruksministeriet.

35§
Tillsynsmyndigheter

For tillsynen over efterlevnaden av denna
lag och de bestammelser och foreskrifter som
utfdrdats med stdd av den och for ordnandet
av tillsynen svarar Regionforvaltningsverket
i Sodra Finland inom verksamhetsomradet
for Regionforvaltningsverket i Sodra Fin-
land, Regionforvaltningsverket i Sydvéstra
Finland och Regionforvaltningsverket i Vést-
ra och Inre Finland, och Regionf6rvaltnings-
verket i Ostra Finland inom verksamhetsom-
radet for RegionfOrvaltningsverket i Ostra
Finland, Regionforvaltningsverket i Norra
Finland och Regionforvaltningsverket i
Lappland.

Regionforvaltningsverket 1 Sodra Finland
och Regionforvaltningsverket i Ostra Finland
kan vid tillsynen dven anlita andra regionfor-
valtningsverk.

36§

Vissa uppgifter som ska skotas av Regionfor-
valtningsverket i Sodra Finland

Utover vad som négon annanstans i denna
lag bestims om uppgifterna for Regionfor-
valtningsverket 1 Sodra Finland, ska verket

1) samla in och for allmidnheten elektro-
niskt halla tillgéngliga statistiska uppgifter
om anvéndningen av djur for vetenskapliga
andamal eller undervisningsdndamal,

2) publicera icke-tekniska sammanfattning-
ar av beviljade projektgodkénnanden och se
till att de uppdateras nir projekten har utvér-
derats i efterhand, och
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3) skota de stodtjanster som ndmnden for
projektgodkidnnanden och den delegation
som avses i 53 § behover.

9 kap.
Tillsyn
37§
Allmdnna principer for ordnande av tillsyn

Verksamhetsutovarnas  verksamhet ska
Overvakas opartiskt och regelbundet. Tillsy-
nen ska effektiviseras, om det finns misstan-
ke om att verksamhetsutovarens verksamhet
eller anldggning inte uppfyller kraven i denna
lag eller de krav som foreskrivs eller bestims
med stod av den.

38§
Tillsynsplan

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
och Regionforvaltningsverket i Ostra Finland
ska varje ar utarbeta en tillsynsplan for ord-
nandet av tillsynen. Av tillsynsplanen ska
framga de inspektioner som ska utforas, olika
typer av tillsynsobjekt och inspektionsfre-
kvensen. I planen ska dessutom ldggas fram
grunderna for riskutvéirderingen av de olika
typerna av tillsynsobjekt och grunderna for
utvédrderingen av hur planen genomforts.

Nérmare bestimmelser om tillsynsplanen
och innehéllet i den far utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

39§
Rdtt att fd uppgifter

Jord- och skogsbruksministeriet samt till-
synsmyndigheten har ritt att av verksam-
hetsutovare, innehavare av projektgodkén-
nande samt av statliga myndigheter och
nimnden for projektgodkédnnanden fa de
uppgifter och handlingar som ar nédvindiga
for tillsyn och inspektioner enligt denna lag.

Ritten att f4 uppgifter géller ocksa sddana
uppgifter som &r nddvéindiga for tillsynen

och som annars skulle vara sekretessbelagda
pa grund av att de géller en enskilds eller
sammanslutnings affarsverksamhet, yrkesut-
Ovning eller ekonomiska stéllning eller en
enskilds personliga forhallanden.

40 §
Inspektions- och nérvarorditt

Den tillsynsmyndighet som avses i 35 § har
ratt att utfora sddana inspektioner som be-
hovs for tillsynen over efterlevnaden av den-
na lag och av bestimmelser och foreskrifter
som utfardats med stod av den samt att i det-
ta syfte fa tilltrdde till lokaler dir det bedrivs
verksamhet som avses i denna lag eller dar
det forvaras djur avsedda att anvindas for
denna verksamhet, djurfoder eller dryck eller
prov, dmnen, anordningar, redskap, tillbehor
eller utrustning som anvénds i verksamheten
eller handlingar eller uppgifter om verksam-
heten. Inspektion far dock inte utforas i ut-
rymmen som anvinds for permanent boende.

Regionforvaltningsverket 1 Sodra Finland
och Regionforvaltningsverket i Ostra Finland
har rétt att ndrvara nir ett projekt genomfors
och ett forsok utfors. Regionforvaltningsver-
ken har dessutom rétt att nérvara vid ndmn-
den f6r projektgodkénnandens moten.

418§
Rdtt att ta prov

Tillsynsmyndigheten har rétt att vid behov
och utan ersittning ta for tillsynen behdvliga
prov pa djur som anvénds vid bedrivande av
verksamheten, djurens foder och dryck samt
de &mnen som anvénds i verksamheten.

42§
Europeiska unionens inspektorer

Vad som bestims i 39—41 § om finska
myndigheters inspektionsritt och rétt att fa
uppgifter och ta prov giller 4ven Europeiska
unionens inspektdrer. Om en inspektion ut-
fors av en av Europeiska unionens inspekto-
rer, ska tillsynsmyndigheten samarbeta med
inspektoren.
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43§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Trots den sekretess som anges i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) far uppgifter som erhallits vid
tillsynen Over efterlevnaden av denna lag el-
ler de bestimmelser eller foreskrifter som ut-
fardats med stdd av den och som géller na-
gon enskilds eller sammanslutnings ekono-
miska stéllning, afférs- eller yrkeshemlighet
eller en enskilds personliga forhallanden
lamnas ut

1) till de myndigheter som &vervakar att
denna lag iakttas, for utférande av uppdrag
enligt denna lag,

2) till &klagar-, polis- och tullmyndigheter-
na, for utredning av brott som avses i 5 kap.
1 § i tvangsmedelslagen (450/1987),

3) till utlindska aktdrer och inspektdrer
som avses i Europeiska unionens lagstiftning
eller internationella dverenskommelser som
ar bindande for Finland, om detta krivs en-
ligt Europeiska unionens lagstiftning eller
overenskommelsen.

44 §
Handrdckning

Tillsynsmyndigheten har rétt att f& hand-
rdckning av polis- och tullmyndigheterna for
utférande av uppgifter enligt denna lag samt
bestimmelser och foreskrifter som utfdrdats
med stod av den.

45§
Register 6ver verksamhetsutovare

For tillsynen och planeringen av tillsynen
fors ett register Over verksamhetsutovarna.

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
och Regionforvaltningsverket i Ostra Finland
for in foljande uppgifter i registret:

1) de identifieringsuppgifter som avses i
4§ 2 mom. i lagen om landsbygdsnarings-
forvaltningens informationssystem
(284/2008),

2) de djurarter som dr foremal for verk-
samheten,

3) tidpunkten da verksamheten pabdrjas
och beviljade verksamhetstillstand,

4) uppgift om verksamhetsutdvaren eni5 §

mom. avsedd uppfodare, leverantor eller
anvandare,

5) namn och kontaktuppgifter for den per-
son som ansvarar for verksamheten, de per-
soner som ansvarar for anldggningen och
som avses i 7 § 3 mom. och den utsedda ve-
terindr och eventuella kvalificerade expert
som avses i 7 § 4 mom., samt

6) avslutad verksambhet.

Uppgifterna i registret 6ver verksamhetsut-
Ovare fors in i det informationssystem som
avses 1 lagen om landsbygdsniringsforvalt-
ningens informationssystem. P4 registret till-
lampas den lagen, om inte annat foreskrivs i
denna lag.

46 §
Projektregister

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
for ett register over projektgodkdnnanden for
tillsynen och planeringen av tillsynen samt
statistikforingen. [ registret infors foljande
uppgifter:

1) anvéndarens anldggning, dir ett projekt
genomfors,

2) projektgodkénnandets nummer och in-
nehavarens namn samt namnet pa den person
som ansvarar for projektet och som avses i
25 § 2 mom.,

3) syftet med projektet,

4) de djurarter som anvinds i projektet och
antalet djur per djurart,

5) den planerade tidpunkten for nir projek-
tet ska inledas och avslutas,

6) forsokens svarhetsgrad,

7) uppgift om projektet ska utvérderas i ef-
terhand, samt

8) uppgifterna om utvérderingen 1 efter-
hand.

Uppgifterna avfors ur registret tre ar efter
det att den tidsfrist som uppstéllts i projekt-
godkédnnandet har 16pt ut. Om projektet ska
utvérderas i efterhand, avfors uppgifterna ur
registret dock forst nér tre ar har forflutit fran
det att utvarderingen har avslutats.

Jord- och skogsbruksministeriet samt Re-
gionforvaltningsverket i Sodra Finland och
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Regionforvaltningsverket i Ostra Finland har
ratt att anvinda registret i den omfattning
som deras foreskrivna uppgifter forutsétter.
Pa inhdmtande av personuppgifter och info-
rande av dem i registret samt pa anvindning
och utlimnande av uppgifterna i registret till-
lampas 1 Ovrigt  personuppgiftslagen
(523/1999) och lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet.

10 kap.
Administrativa tvingsmedel och pafoljder
47§

Férbud, foreldgganden och bradskande dt-
gdrder

Om det vid en inspektion enligt 40 § eller
annars konstateras att de bestimmelser eller
foreskrifter som géller verksamheten eller de
tillstands- eller godkénnandevillkor som upp-
stillts for genomforandet av verksamheten
eller av ett projekt inte har iakttagits vid be-
drivande av verksamheten, ska tillsynsmyn-
digheten forbjuda verksamhetsutdvaren eller
innehavaren av projektgodkidnnandet att fort-
sétta eller upprepa det forfarande som strider
mot bestimmelserna, foreskrifterna eller till-
stands- eller godkdnnandevillkoren, eller be-
stimma att denna ska fullgora sin skyldighet
inom en tid som dr tillrdcklig med avseende
pa sakens natur.

Sasom en bradskande atgdrd kan till-
stindsmyndigheten med avvikelse fran 1
mom.

1) avliva eller bestimma att ett djur som
anvénds i ett projekt omedelbart ska avlivas,
om det i djurets beteende, fysiologiska funk-
tioner eller yttre uppenbarelse framkommer
sddana symptom eller fordndringar utifran
vilka det kan formodas att djuret fornimmer
sddan svar smirta, saddant svart lidande eller
sddan svér dngest som inte forutsetts i pro-
jektgodkannandet och som inte kan avhjélpas
genom lidkemedelsbehandling eller andra at-
gérder,

2) avliva eller bestimma att ett annat djur
som anvénds vid bedrivandet av verksamhe-
ten &n ett sddant som avses i 1 punkten ome-

delbart ska avlivas, om skél som hinfor sig
till djurskyddet nodvéndigtvis kréver det.

Om ett beslut enligt 1 eller 2 mom. fattas
av en tillsynsmyndighet som avses i 35 § 2
mom., ska den behoriga myndighet som av-
ses 1 35 § 1 mom. utan drojsmél underrittas
om beslutet. Atgirder enligt 2 mom. genom-
fors pa verksamhetsutdvarens bekostnad.

48 §
Indragning av projektgodkdinnande

Regionforvaltningsverket i Sédra Finland
eller Regionforvaltningsverket i Ostra Fin-
land kan dra in ett projektgodkénnande, om
det vid genomfGrandet av projektet pé ett va-
sentligt sitt har brutits mot de bestimmelser,
foreskrifter eller godkénnandevillkor som
géller projektet, och missforhédllandena inte
har réttats till inom den skéliga tid som till-
synsmyndigheten bestimmer.

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
drar in ett projektgodkidnnande, om Europe-
iska kommissionen kriver det de pa grunder
som avses i artikel 55 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/63/EU om skydd av
djur som anvénds for vetenskapliga d&ndamal.

Om ett projektgodkdnnande dras in, ska
verksamhetsutovaren avliva de djur som an-
vénts i projektet eller vidta andra sddana at-
gérder som godkénts av det behdriga region-
forvaltningsverket for att rétta till situationen
sd att djurens vilbefinnande inte péverkas
negativt.

49§
Indragning av verksamhetstillstand

Regionforvaltningsverket kan dra in ett
verksambhetstillstind som det beviljat, om
verksamhetsutovaren pa ett visentligt sitt
bryter mot de krav pa verksamheten som fo-
reskrivs i denna lag eller djurskyddslagen el-
ler med stéd av dem, eller mot tillstandsvill-
koren, eller om verksamheten inte ldngre
uppfyller villkoren for att tillstdnd ska bevil-
jas och verksamhetsutovaren inte réttar till
missforhallandena inom den skéliga tid som
tillsynsmyndigheten bestimmer.



70 RP 150/2012 rd

Om ett verksambhetstillstdnd dras in, ska de
djur som hallits i anldggningen pa verksam-
hetsutovarens bekostnad avlivas eller flyttas
till en annan verksamhetsutovares anliggning
eller andra atgérder som godkénts av det re-
gionforvaltningsverk som beviljat tillstdndet
vidtas for att rétta till situationen sa att dju-
rens vélbefinnande inte paverkas negativt.

50§
Vite och tvangsutforande

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
och Regionforvaltningsverket i Ostra Finland
kan forena ett forbud eller foreliggande en-
ligt 47 § med vite eller hot om tvangsutfo-
rande.

En fysisk persons skyldighet att 1&mna upp-
gifter fir inte forenas med vite, om det finns
anledning att misstdnka personen for brott
och om det ar fraga om uppgifter som hanfor
sig till det drende som é&r foremal for brotts-
misstanke.

Bestimmelser om vite och hot om tvangs-
utforande finns i viteslagen (1113/1990).

518§
Straffbestimmelse

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet

1) underlater att ansoka om verksamhets-
tillstind enligt 21 § 1 mom.,

2) genomfor ett projekt utan godkénnande
enligt 24 § 1 mom. eller i strid med de villkor
som har uppstillts i ett godkidnnande,

3) anskaffar djur for att anvindas eller an-
vander djur for ett projekt i strid med kraven
116 § 1—3 mom.,

4) bryter mot skyldigheten enligt 18 § att
individualisera djur,

5) anvidnder ett djur pd nytt i strid med
19§,

6) forsummar en skyldighet enligt 20 § 1—
3 mom. som géller avlivande av djur, bryter
mot en skyldighet som avses i 20 § 6 mom.
eller avlivar ett djur pa annat sitt n med till-
latna avlivningsmetoder,

7) bryter mot skyldigheten enligt 10 § att
fora journaler eller utarbeta statistik,

8) bryter mot anmaélningsskyldigheten en-
ligt 23 § 1 mom.,

9) bryter mot forbud eller foreldgganden
som meddelats med stod av 47 §,

ska, om inte strangare straff for gdrningen
foreskrivs nadgon annanstans i lag, for brott
mot lagen om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamadl eller undervisnings-
dndamadl domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller fore-
laggande som har meddelats med stod av
denna lag och som har forenats med vite, kan
lamnas ostraffad for samma girning.

52§
Hidnvisningsbestimmelser om straff

Bestdmmelser om straff for djurskyddsfor-
seelse finns 1 54 § i djurskyddslagen.

Bestimmelser om straff for djurskyddsbrott
finns 1 17 kap. 14, 14 a och 15 § i strafflagen
(39/1889).

11 kap.
Sirskilda bestimmelser
538§

Delegationen for skydd av djur som anvdinds
for vetenskapliga dndamadl eller undervis-
ningsdndamal

I anslutning till Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland finns delegationen for skydd
av djur som anvinds for vetenskapliga &n-
damal eller undervisningsdndamal. Delega-
tionen har som mal att se till att principen for
ersittning, begransning och forfining genom-
fors. Statsradet tillsétter delegationen for fem
ar at gangen.

Bestimmelser om delegationens uppgifter,
sammansittning och organiseringen av dess
verksamhet utfirdas genom férordning av
statsradet.
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54§
Avgifter

For myndigheternas eller namnden for pro-
jektgodkdnnandens prestationer tas avgift ut
till staten. Nar avgifterna faststills iakttas be-
stimmelserna 1 lagen om grunderna for av-
gifter till staten (150/1992).

55§
Arvoden och kostnadsersdttningar

Némnden for projektgodkidnnandens ordfo-
rande, vice ordférande och ledaméter far ar-
vode for sina uppdrag och ersittning for re-
sekostnader pd grunder som faststéllts av
jord- och skogsbruksministeriet.

56 §
Andringssékande

Beslut som en myndighet och ndimnden for
projektgodkénnanden fattat med stod av den-
na lag far overklagas hos forvaltningsdom-
stolen p& det sitt som anges i forvaltnings-
processlagen (586/1996). Pa oOverklagande
som géller en avgift som avses i 54 § tillam-
pas bestimmelserna i lagen om grunderna for
avgifter till staten.

I beslut som fattas med stod av denna lag
kan bestdmmas att beslutet ska foljas dven
om det Gverklagas, om inte besvirsmyndig-
heten bestimmer négot annat.

Besvir over beslut som fattats med stod av
denna lag och som géller djurs vilbefinnande
ska behandlas skyndsamt.

12 kap.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmel-
ser

57§
Tkrafttradande

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Genom denna lag upphévs lagen om for-
soksdjursverksamhet (62/2006), nedan den
upphdvda lagen. Jord- och skogsbruksmini-
steriets forordning om forsoksdjursverksam-
het (623/2006), som utfiardats med stod av
den upphivda lagen, forblir dock i kraft.

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trader i kraft.

58§
Overgdngsbestimmelser

Den som med stdd av den upphivda lagen
har uppnatt eller bibehallit behdrighet att ut-
fora djurforsok anses vara kompetent att pla-
nera projekt och utfora forsok.

En forsoksdjursanldggning som godkénts
med stdd av den upphévda lagen och som ar
verksam ndr denna lag trdder i kraft, ska
inom tre manader fran ikrafttridandet av
denna lag ldmna foljande uppgifter till den
behoriga myndighet som avses i 21 § 1 mom.
i denna lag:

1) uppgift om huruvida djuren halls for
uppfodning, leverans eller anvindning for
vetenskapliga &dndamal eller undervisnings-
andamal,

2) namn och kontaktuppgifter for den per-
son som ansvarar for verksamheten,

3) namn och kontaktuppgifter for de perso-
ner som ansvarar for anliggningen och som
avses 17 § 3 mom. i denna lag, och

4) sammansittningen i den djurskydds-
grupp som avses i 9 § 1 mom. i denna lag.

Pé tillstdnd for djurforsék som beviljats
med stod av den upphévda lagen tillimpas de
bestimmelser och tillstandsvillkor som géll-
de vid denna lags ikrafttrddande, om djurfor-
soket upphdr senast den 1 januari 2018. Ett
djurforsok for vilket tillstdnd har beviljats f6-
re denna lags ikrafttrddande och som upphdr
efter den 1 januari 2018 ska ha projektgod-
kdnnande enligt denna lag senast den 1 janu-
ari 2018.

Djurforsdksndmnden, som &r verksam nér
denna lag trdder i kraft, fortsétter sin verk-
samhet som ndmnden for projektgodkénnan-
den, tills nimnden for projektgodkénnanden
tillsatts.
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Lag

om #dndring av djurskyddslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 djurskyddslagen (247/1996) 2 §, 7 § 4 mom., 8 § 3 mom. och 19 § 3 mom., sddana
de lyder, 2 § i lag 1430/2006 samt 7 § 4 mom., 8 § 3 mom. och 19 § 3 mom. i lag 63/2006,

som foljer:

2§
Tillampningsomrdde

Denna lag ska tillimpas pa alla djur.

I frdga om jakt, fiske, medicinsk behand-
ling av djur, avel, artificiell reproduktion av
djur, anvéndning av ryggradsdjur och blick-
fiskar for vetenskapliga dndamal eller under-
visningsédndamal, transport av djur, genteknik
och naturskydd ska dessutom iakttas vad som
sarskilt bestdims om dessa.

78
Atgdrder som utfors pa djur

Vad som i 1 och 2 mom. bestims om &t-
girder som utfors pd djur och om dem som
utfor dem tillimpas inte pd anvindning av

ryggradsdjur eller bliackfiskar for vetenskap-
liga dandamal eller undervisningsdndamal el-
ler p&4 anvéndning av ryggradslosa djur for
annan vetenskaplig forskning eller f6r under-
visningsdndamal.

8§
Avel och genteknik

Utover vad som bestdms i 1 mom. dr det
forbjudet att anvénda genteknik i syfte att
fordndra djurproduktionens kvantitet eller
kvalitet, om det kan inverka menligt pa dju-
rens hélsa eller vélbefinnande. I friga om an-
vandning av genteknik nér djur anvinds for
vetenskapliga &dndamal eller undervisnings-
andamal iakttas dock vad som bestdms sir-
skilt.
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12 § i lagen om skydd av djur som anvinds
19 § for vetenskapliga dndamél eller undervis-
ningsdndamal (/ ), ska bestimmelserna i den

Utstdllande av djur och anvindning av djur ~ lagen tillimpas.
vid forevisningar

Denna lag triader i kraft den 20 .

I fréga om sadan fotografering och filmin-
spelning som sker i det syfte som anges i

Helsingfors den 1 november 2012

Statsminister

JYRKI KATAINEN

Jord- och skogsbruksminister Jari Koskinen
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om #dndring av djurskyddslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 djurskyddslagen (247/1996) 2 §, 7 § 4 mom., 8 § 3 mom. och 19 § 3 mom., sddana
de lyder, 2 § i lag 1430/2006 samt 7 § 4 mom., 8 § 3 mom. och 19 § 3 mom. i lag 63/2006,

som foljer:
Gdllande lydelse
28

Tillimpningsomrdde

Denna lag skall tillampas pa alla djur.

I friga om jakt, fiske, medicinsk behandling
av djur, avel, artificiell reproduktion av djur,
forsoksdjursverksamhet som bedrivs med
ryggradsdjur, transport av djur, genteknik
och naturskydd skall dessutom iakttas vad
som sérskilt bestdms om dessa.

78
Atgéirder som utfors pd djur

Vad som i 1 och 2 mom. bestims om atgér-
der som utfors pa djur och om dem som utfor
dem tilldimpas inte pd anvindning av rygg-
radsdjur for forsoksdjursverksamhet eller pa
anvindning av ryggradslosa djur for annan
vetenskaplig forskning.

Foreslagen lydelse
28

Tillimpningsomrdde

Denna lag ska tillampas pé alla djur.

I fraga om jakt, fiske, medicinsk behand-
ling av djur, avel, artificiell reproduktion av
djur, anvdndning av ryggradsdjur och bléick-
fiskar for vetenskapliga dndamdl eller under-
visningsdndamadl, transport av djur, gentek-
nik och naturskydd ska dessutom iakttas vad
som sdrskilt bestims om dessa.

78
Atgéirder som utfors pd djur

Vad som i 1 och 2 mom. bestims om &t-
girder som utfors pa djur och om dem som
utfor dem tillimpas inte pad anvindning av
ryggradsdjur eller blickfiskar for vetenskap-
liga dndamal eller undervisningsdndamdl el-
ler p&4 anvéndning av ryggradslosa djur for
annan vetenskaplig forskning eller for under-
visningsdndamal.
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Gdllande lydelse

8§
Avel och genteknik

Utover vad som bestdms i 1 mom. &r det
forbjudet att anvdnda genteknik i syfte att
forandra djurproduktionens kvantitet eller
kvalitet, om det kan inverka menligt pa dju-
rens hélsa eller vilbefinnande. I fraga om an-
viandning av genteknik vid forsoksdjursverk-
samhet iakttas dock vad som bestidms sarskilt.

19 §

Utstdllande av djur och anvindning av djur
vid forevisningar

I fraga om sadan fotografering och filmin-
spelning som sker i det syfte som anges i 8 § i
lagen om forsoksdjursverksamhet (62/2006)
skall bestimmelserna i den ndmnda lagen till-
lampas.

75
Foreslagen lydelse

8§
Avel och genteknik

Utdver vad som bestdms i 1 mom. dr det
forbjudet att anvénda genteknik i syfte att
fordandra djurproduktionens kvantitet eller
kvalitet, om det kan inverka menligt pé dju-
rens hélsa eller vélbefinnande. I fraga om an-
viandning av genteknik ndr djur anvinds for
vetenskapliga dndamadl eller undervisnings-
dndamadl iakttas dock vad som bestdms sér-
skilt.

19 §

Utstdllande av djur och anvindning av djur
vid forevisningar

I friga om sadan fotografering och filmin-
spelning som sker i det syfte som anges i
12 § i lagen om skydd av djur som anvinds
for vetenskapliga dndamal eller undervis-
ningsdndamdl ( / ), ska bestimmelserna i
den lagen tillimpas.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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