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Regeringens proposition till Riksdagen med férdag till
lag om forsoksdjursverksamhet och lag om andring av
djurskyddslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAK LIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas att det skall
gtiftas en lag om forsoksdjursverksamhet
som gdler forsdksdjursverksamhet som be-
drivs med ryggradsdjur. Genom lagen andras
den nuvarande lagstiftningen om forsoks-
djursverksamhet sa att forfattningsnivan upp-
fyller kraven enligt grundlagen. | den nya la-
gen finns bestammel ser om forutsattningarna
for det tillstand som kravs for bedrivande av
forsoksdjursverksamhet, om beviljandet av
tillstand samt om de centrala principerna for
djurforsok, utférande av djurférsok och an-
vandning av forsoksdjur.

Tillstand for forsoksdjursverksamhet skall
liksom nu beviljas av lansstyrelsen. Det fore-
sl &s att forsoksdjurskommissionerna for olika
forsoksdjursanléggningar skall avskaffas och
att tillstandsansokningar som géller utférande
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av djurforsok skall behandlas och tillstand
beviljas av en ny djurforsdksnamnd i anslut-
ning till lansstyrelsen i Sodra Finlands 1an. |
lagen foreslas dessutom bestammelser om
tillsyn over forsoksdjursverksamheten.

| djurskyddslagen foreslas tekniska and-
ringar som foranleds av den nya lagen om
forsoksdjursverksamhet.

Rédets direktiv géllande skydd av djur som
anvands for forsok och andra vetenskapliga
andamd samt den europeiska konventionen
om skydd av ryggradsdjur som anvands for
forsoks- och annat vetenskapligt andamal har
beaktatsi propositionen.

De foredagna lagarna avses trada i kraft
ungefar sex manader efter det att de har anta-
gits och blivit stadfésta.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Med forsoksdjursverksamhet avses enligt
31 § i djurskyddslagen (247/1996) djurhdll-
ning for djurférsdk samt utforande av olika
experiment, test, undersokningar och utred-
ningar med forsoksdjur eller med utnyttjande
av forsoksdjur. | Finland bedrivs fér nérva-
rande forsoksdjursverksamhet vid nagot dver
100 forsoksdjursanlaggningar. Ar 2003 an-
vandes 343 000 forsoksdjur for djurforsok.
Av dem var 51 procent fiskar och ca 43 pro-
cent gnagare. Antalet fiskar som anvants for
djurforsok har varierat valdigt mycket under
olika &. Ar 2003 rérde sig antalet andra for-
soksdjur an fiskar kring 166 000, och de fem
senaste dren har antalet varierat fran 138 000
till 166 000.

For att djurforsok skall fa utforas kréavs det
godkénnande av anléggningens egen for-
soksdjurskommission eller, om det & fraga
om ett forsok av sk. forstaklass, tillstand av
lansstyrelsen. De senaste aren har det funnits
20—30 forsoksdjurskommissioner i Finland,
och de har haft ca 260 medlemmar och sup-
pleanter. Ar 2003 behandlade forsdksdjurs-
kommissionerna ca 800 ansbkningar om till-
stnd for djurforsok. Aren 2002—2003 be-
handlade lansstyrelserna 32 procent av an-
sokningarna.

Enligt 31 § i djurskyddslagen utférdas be-
stammelser om forsoksdjursverksamhet ge-
nom forordning. Innehdlet i den gélande
lagstiftningen om  forsoksdjursverksamhet
motsvarar fortfarande rétt bra ocksa de inter-
nationella kraven pa forsoksdjursverksamhet.
Det kan dock inte till ala delar anses vara
korrekt att verksamheten regleras pa forord-
ningsniva. Reglering pa lagniva behovs bl.a
i fraga kraven pa anlaggningarna och deras
anstéllda, de tillstand som krévs for verk-
samheten och tillsynsmyndigheternas rétt att
ingripa i verksamheten. Forsoksdjursverk-
samhet kan ocksa i Ovrigt betraktas som en
sadan verksamhet déar det &r tillborligt att de
centrala principernaangesi lag.

Nér det géller ordnandet av forsoksdjurs-
verksamhet innehdller inte fordaget till lag
om forsoksdjursverksamhet nagra stora and-
ringar i sak jamfort med den géllande lag-

gtiftningen. For en centraliserad behandling
av tillstand som galler djurforssk foredas
dock att det skall inrédttas en djurforsoks-
namnd i anslutning till lansstyrelsen i Sodra
Finlands |an. Avsikten & att skapa klarhet i
bestammelserna om forsoksdjursverksamhet
och beakta de brister och missforhallanden
som konstaterats i den gallande lagstiftning-
en. Samtidigt andras forfattningsnivan for
bestammelserna om bedrivande av verksam-
heten sa att den blir korrekt med hansyn till
grundlagen. | djurskyddslagen foretas sddana
andringar, narmast av teknisk natur, som den
nya lagen om forsoksdjursverksamhet forut-
satter.

2. Nulage

2.1. Lagstiftning och praxis

Djurskydddagen

Enligt djurskyddslagen skall djur skyddas
mot lidande, smarta och pléaga. | lagen finns
allménna bestdmmelser som gdller all djur-
hallning, behandling och hantering av djur
samt bestdmmelser om bl.a tillsyn 6ver djur-
skyddet och tillsynsmyndigheter. Bestam-
melser om forsoksdjursverksamhet finns i
318.

Enligt 31 § 1 mom. far forsoksdjursverk-
samhet som hanfor sig till ryggradsdjur be-
drivas endast med tillstand av lansstyrelsen.
Tillstand skall sokas hos lansstyrelsen i det
lan dér sokanden har sin hemort. | 2 mom.
definieras bedrivande av forsoksdjursverk-
samhet. Med forsoksdjursverksamhet avses
djurhdlning for djurforsok samt utférande av
olika experiment, test, undersokningar och
utredningar med forsoksdjur eller med ut-
nyttjande av forsoksdjur. | 3 mom. definieras
vetenskapligt djurforsok. Med vetenskapligt
djurforsok avses en éatgard, vid vilken an-
vandningen av djur & nodvandig med hansyn
till ménniskors eler djurs hélso- eller guk-
vard eller for vetenskaplig forskning, och
vilken utférs med vetenskapliga metoder och
under Gvervakning av en person med godtag-
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bar uthildning och pa dennes ansvar.

| 31 8§ 4 mom. finns en bestdmmelse om
bemyndigande att genom férordning be-
stamma om vissa krav som galler forsoks-
djursverksamhet. | bestdmmelsen ségs att ge-
nom forordning bestdms om tillsyn over for-
soksdjursverksamheten, anvandning av djur
vid vetenskapliga djurforsok, évervakning av
forsoken och villkor for utférandet av dem,
anskaffning och hallande av forsoksdjur, be-
horighet for dem som utfér forsok och skoter
forsoksdjur samt tillsynsmyndigheternas rétt
att avbryta forsok eller forsoksdjursverksam-
het. Genom foérordning kan ocksa bestammas
att jord- och skogsbruksministeriet far med-
dela nérmare foreskrifter om dessa.

Djurskyddslagen tradde i kraft den 1 juli
1996, och genom den upphévdes djurskydds-
lagen av den 27 januari 1971 (91/1971). Med
stod av ikrafttradandebestémmelsen i 66 § 3
mom. forblev forordningen av den 20 de-
cember 1985 (1076/1985) i kraft. Forord-
ningen hade utfardats med stéd av den lag
som upphévdes, i kraft.

2.1.2.  Foérordningen om forsoksdjursverk-

samhet

Med anledning av att djurskyddsiagen
trddde i kraft foretogs efter ikrafttradandet,
genom en forordning av den 7 juni 1996
(395/1996) vissa andringar av teknisk natur i
forordningen om férsoksdjursverksamhet.
Forordningen har indelats i §u kapitel, som
gdller bedrivande av forsoksdjursverksamhet,
utforande av djurforsok (djurexperiment i
forordningen), anvandning av djur vid veten-
skapliga forsok (vetenskapliga experiment i
forordningen), anskaffning och hallande av
forsoksdjur, tillsyn och inspektioner samt s6-
kande av andring i tillsynsmyndighetens be-
slut.

Bedrivande av forsoksdjursverksamhet

Forordningen galler forsoksdjursverksam-
het som bedrivs med ryggradsdjur. Med for-
soksdjur avses djur som har anskaffats eller
uppfotts for djurforsok. Med forsoksdjursan-
l&ggning (forsoksdjursanstalt i forordningen)
avses en anldggning eller annan verksam-

hetsenhet som bedriver forsoksdjursverk-
samhet. En forsoksdjursanlaggning kan om-
fatta en forsoksenhet (experimentenhet i for-
ordningen) dar vetenskapliga djurférsok ut-
fors, och en uppfodningsenhet dar djur yr-
kesméssigt uppfods, foradlas, forvaras eller
overléts for vetenskapliga djurforsok.

Tillstand att bedriva forsoksdjursverksam-
het skall sdkas skriftligen hos lansstyrelsen. |
ansbkan skall anges sokandens namn, adress
och hemort samt firma som eventuellt an-
vands vid forsoksdjursverksamheten. | anso-
kan skall dessutom anges var sokanden &m-
nar bedriva forsoksdjursverksamhet, av hu-
rudan art den ar avsedd att vara, nér sokan-
den @mnar inleda verksamheten, samt Gvriga
uppgifter som lansstyrelsen kraver. Till an-
sokan skall fogas en kopia av bolagsordning-
en eller stadgarna samt registerutdrag, om
den sbkande &r ett bolag, ett andelslag eller
nagot annat samfund eller en stiftelse. Till
anstkan skall ocksa fogas en utredning om
de personer som leder och 6vervakar bedri-
vandet av forsoksdjursverksamheten och ut-
for djurforsdk samt om dessa personers kom-
petens. Till ansbkan skall vidare fogas en ut-
redning om fdrsoksdjursanlaggningen och
om hur veterinérvarden & ordnad dar samt
ritningar Gver anléaggningen.

Tillstand att bedriva forsoksdjursverksam-
het beviljas om sbkanden eller en person som
ar angtdlld hos sdkanden har den kompetens
att utfora djurférsdk som kréavs, om sdkanden
forfogar over tillrackliga och lampliga ut-
rymmen samt tillracklig och lamplig utrust-
ning for forsoksdjursverksamheten samt om
forsoksdjursanlaggningens veterinarvard &
ordnad pa behorigt sétt. Ett tillstand kan ater-
kallas, om djurskyddslagstiftningen eller de
villkor som uppstalltsi tillstandet inte i akttas.
Ett tillstand kan ocksa aterkallas, om nagon
av forutséttningarna for beviljande av till-
stdnd upphor och tillstandshavaren trots
uppmaning inte inom skalig tid avhjélper
bristen.

Lansstyrelsen inspekterar och godkanner
de utrymmen som & avsedda for forsoks-
djursverksamhet innan de tasi bruk. Lanssty-
relsen for ocksa en forteckning Gver de till-
stand att bedriva forsoksdjursverksamhet
som den har beviljat.
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Utforande av djurforsok

Djurforsok far inte utforasi syfte att utrona
i vilken utstrackning djur kan utsta smarta el-
ler pldga. Djurforsok skall ersittas med na
gon annan undersoknings- eller undervis-
ningsmetod, da detta & for uppndende av ex-
perimentets syfte eller vinnande av resultat
med experimentet i praktiken méjligt. | ve-
tenskapliga djurférsok skall dessutom de
smértor som asamkas forsoksdjuret alltid
minskas med alla de agarder som & mgjliga
med hansyn till syftet med forsoket. | andra
djurforsok fé& djur inte dsamkas smérta eller
pl3 aga och forsoken eller forsoksforhallande-
na far inte foranleda betydande storning i
djurets véal befinnande.

Vetenskapliga djurforsok far utforas av en
sadan legitimerad |akare eller veterinar eller
person med for andamalet lamplig hogskole-
examen som dessutom har genomgatt en s&
dan kurs rérande forsoksdjur och anvandning
av djur vid vetenskapliga forsok som oOver-
ensstammer med ett universitets eller en hog-
skolas undervisningsprogram eller nagon an-
nan dylik kurs som godkants av avdelningen
for livsmedel och hélsa vid jord- och skogs-
bruksministeriet. Dessutom far &ven en an-
nan person som &r fortrogen med djurférsok,
under ledning och Overvakning av person
som har ovan avsedd kompetens, vid for-
soksdjursanlaggning utféra djurforsok som
anduter sig till anldggningens verksamhets-
omrade. Andra an vetenskapliga djurforsok
far utforas av den som har tillracklig yrkes-
massig fortrogenhet med vederbdrande djur-
forsok samt med handhavande och vard av
djur.

Anvandning av djur vid vetenskapliga forsok

Om ett vetenskapligt djurforsok asamkar
eller kan asamka djur smérta eller plaga,
skall forsoket med beaktande av att forsokets
syfte bor nas, utforas med en djurart som &r
pa sa | &g fylogenetisk niva som mgjligt. Vid
forsoket far inte anvandas flera djur én vad
som &r en forutséttning for att forsokets syfte
skal nds. Bland forstksmetoderna skall
dessutom véljas den metod som dsamkar dju-
ret minst smarta och pldga och med vilken
nas ett med tanke pa forsokets syfte tillforlit-

ligt resultat. Djuret skall avlivas da forsokets
syfte nétts, om djurets livsfunktioner och hal-
sotillstand inte & normala.

Sédana vetenskapliga djurforsok som kan
asamka forsoksaj ur smartaeller pl dgaindelas
i forsta och andra klass pa grundval av inten-
siteten och varaktigheten av den smérta eller
plaga som djuret bedoms komma att dsam-
kas. Till den forsta klassen hanfors forsok vid
vilka forsoksdjuret till foljd av atgarden kan
inguknaallvarligt eller kénna avsevard smar-
ta eller plaga under eller efter forsoket. Till
den forsta klassen hanfors ocksa forsok vid
vilka forsoksdjuret av andra orsaker kan
asamkas en alvarlig gukdom eller avsevard
sméarta eller plaga. Till den andra klassen
hénfors forsok vid vilka en dtgérd utfors pa
forsoksdjur som med medicinska medel
bragts i sddant tillstand att det inte kanner
smarta, och vid vilka djuret, om det halls vid
liv efter det dtgéarden har V|dtag|ts efterdt kan
kénna endast lindrig smérta eler lindrigt il-
lamdende. Till den andra klassen hanfors
ocksa forsok vid vilka den atgard som vidtas
pa forsoksdjuret ar ri ngaeller asamkar endast
kortvarig smérta eller i vilka djuret annars
asamkas blott lindrig, kortvarig smérta eller
plaga.

Jord- och skogsbruksministeriets veterinar-
avdelning utfardade den 16 juni 1986 ett be-
slut om klassificering av vetenskapliga djur-
experiment (477/1986). Genom beslutet pre-
ciseras med exempel de atgarder som anses
horatill forsok av férsta och andra klassen.

For varje vetenskapligt djurforsok eller se-
rie av sddana skall uppgoras en forsoksplan
(experimentplan i forordningen). Forsokspla-
nen skall innehdla uppgifter om forsokets
syfte samt ett omnamnande av de bestam-
melser eller myndigheters anvisningar pa
vilket forsoket eventuellt grundar sig. Av
forsoksplanen skall dessutom framga det an-
tal djur som har berdknats bli anvant vid for-
soket samt de forsoksatgarder som vidtas och
en beddmning av intensiteten och varaktighe-
ten av den smérta eller plaga som forsoksdj u-
ret dsamkas samt vilka smértstillande eller
smértlindrande metoder som kommer att an-
vandas. Om djuret pa grund av forsokets syf-
te inte kan bringas i ett sadant tillstand att det
inte kanner smarta, skall de sarskilda skalen
till detta namnas i férsoksplanen. | forsoks-
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planen skall ocksa anges den beréknade be-
gynnelse- och avslutningstidpunkten fér for-
soket.

Forsoksdj urskommi ssioner

Den som bedriver férsoksdjursverksamhet
skall vid forsoksdjursanldggningen pa egen
bekostnad tillsétta en forsoksdjurskommis-
sion for behandling av forsoksplanerna.
Kommissionen kan vara gemensam for flera
fOrsoksdjursanléggningar. Till kommissionen
hor en person som leder och Gvervakar utfo-
randet av djurférsoken, en person som ansva-
rar for skotseln av anlaggningens forsoksdjur
samt minst tva andra mediemmar som skall
vara fortrogna med forsoksdjursverksamhet.
| oktober 2003 fanns det 22 verksamma for-
soksdjurskommissioner. | de flesta av_kom-
missionerna har det funnits flera an tva fors-
kare som leder djurforsok. | kommissionerna
har ocksa vanligen funnits lekméan, som i
manga fall har foretrétt djurskyddsorganisa-
tioner.

Forsoksdjurskommissionerna  skall  god-
k&nna de forsok av andra klassen som skall
utforas vid en anléggning och till lansstyrel-
sen avge utldtande om forsoksplaner som

aller utforandet av forsok av forsta klassen.

r 2003 behandlade forsoksdjurskommissio-
nerna ca 800 ansokningar om utférande av
djurforsok. Djurforsok av forsta klassen far
utforas om lansstyrelsen beviljar tillstand.
Lansstyrelserna har  arligen behandlat ca
30—40 procent av forsoksplanerna. Om
lansstyrelsen anser att utforandet av ett djur-
forsok ar omtvistligt, kan den hanskjuta sa-
ken till jord- och skogsbruksministeriets av-
delning for livsmedel och hélsa for avgoran-
de. Nagra sddana fall har inte férekommit
under de senaste aren.

Anskaffning och hdllande av forsoksdjur

Da djur anskaffas for att anvandas vid ve-
tenskapliga djurforstk skall detta anvand-
ningssyfte uppges for den som Gverlater djur.
Hundar och katter som anvands vid forsoks-
djursverksamhet skall vara uppfédda for det-
taandamal.

Vid forsoksdjursanlaggningarna skall foras
forteckning over de forsoksdjur som har an-

skaffats till anléggningen och de forsoksdjur
som har Overldtits fran den. Vid uppfodning,
skotsel och forvaring av forsoksdjur skall
iakttas vad som har bestamts i djurskyddsla-
gen eller med stéd av den. Vid forsoksdjurs-
anlaggningarna skall foras forteckning over
de vetenskapliga djurforsok som utférts och
Over de forsoksdjur som anvants for forso-
ken. Forteckningen skall arligen tillstéllas
den lansstyrelse som beviljat anléggningen
tillstand.

Den som skoter forsoksdjur skall vara for-
trogen med skotseln av djur och med for-
soksdjursverksamhet. Den som bedriver for-
soksdjursverksamhet skall se till att forsoks-
djurens skotare far tillracklig orientering i
och utbildning for sin uppgift innan han eller
hon borjar sitt arbete som skétare av djur.

Tillsyn och inspektioner

Lansstyrelsen skall forrétta inspektion i en
forsoksdjursanlaggning, om det finns ska att
misstéanka att djurskyddslagstiftningen eller
de tillstandsvillkor som uppstdllts for verk-
samheten eller den forsdksplan som har god-
kants for ett vetenskapligt djurforsok inte har
iakttagits vid forsoksdjursverksamhet. Dess-
utom har lansstyrelsen och en av jord- och
skogsbruksministeriet férordnad veterinar
rétt att pa eget initiativ narvara da djurforsok
utfors, att verkstdlla besiktning av forsoks-
djur, deras skétsel och forvaring, att granska
de handlingar som géller djurfoérsoken och
foreta behovliga undersdkningar samt att
vara néarvarande vid forsoksdjurskommissio-
nens sammantrade.

Om det vid inspektion, besiktning eller
granskning observeras ett forfarande som
strider mot bestdammelserna, skall lansstyrel-
sen férbjuda forsdksdjursanléggningens in-
nehavare eller foretr&daren for denne att fort-
sétta eller upprepa det felaktiga forfarandet
eller forordna att forsoksdjursanléggningens
innehavare eller foretrédaren for denne inom
en bestamd tid uppfyller sin plikt. Om dock
avvikelsen & vasentlig och om forsoksdjurs-
anlaggningen inte uppfyller villkoren for be-
drivande av férsoksdjursverksamhet eller om
forbud eller forordnanden inte har iakttagits,
kan lansstyrelsen forordna att djurforsoket
skall avbrytas omedelbart eller tilldta att for-
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soket fortsdtts endast pa de villkor som den
har stéllt.
21.3. Gentekniklagen

Syftet med gentekniklagen (377/1995) &r
att frdmja en séker och etiskt forsvarbar an-
vandning och utveckling av gentekniken
samt férebygga och avvarja de olagenheter
for manniskors halsa, djur, egendom och mil-
j6 som anvandningen av genetiskt modifiera-
de organismer kan medféra. Lagen tillampas
ocksa pa ibruktagande av anléggningar och
lokaler for hantering av genetiskt modifiera-
de organismer och pa deras verksamhet.

| gentekniklagen definieras innesluten an-
vandning som sadan verksamhet dér djur
modifieras genetiskt eller dar man odlar, for-
varar, forflyttar, destruerar, gor sig kvitt eller
pa annat sitt anvander genetiskt modifierade
djur. | syfte att astadkomma sakerhet begran-
sas vid inneduten anvandning genom isole-
ringsatgarder djurens tilltrade till kontakt
med allméanheten och omgivningen.

Gentekniklagen galler forsoksdjursverk-
samhet, om det & meningen att i djurforsoket
andra ett ryggradsdjurs genetiska material pa
ett sddant sétt som inte intréffar naturligt vid
parning €eller naturlig rekombination, €ller
om det &r fraga om att bevara ett dj urbesténd
som bér pa ett genetiskt material som modi-
fierats pa detta sitt. Verksamhetsidkaren
skall altid lamna en anmdlan till genteknik-
namnden om anvandning av genmodifierade
forsoksdjur.

2.2.  Lagstiftningen i Europeiska gemen-
skapen

Inom Europeiska gemenskapen regleras
forsoksdjursverksamhet av radets direktiv
86/609/EEG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagar och andraforfattningar om skydd
av djur som anvands for forsok och andra ve-
tenskapliga andamal, nedan direktivet. Euro-
peiska gemenskapen och &en Finland &r
fordragsslutande parter i den europeiska
konventionen (FordrS 85/1990) om skydd av
ryggradsdjur som anvands for forsoks- och
annat vetenskapligt andamdl (ETS 123).

Radets direktiv 86/609/EEG om
tillnérmning av medlemsstater nas
lagar och andra forfattningar om
skydd av djur som anvands for for-
stk och andra vetenskapliga anda-
mal

221

Det centrala syftet med direktivet &r att s&
kerstédlla att de sk. 3R-principerna (Repla-
cement, Refinement, Reduction) beaktas i
dJurforsok Antalet djur som anvands for for-
sok eller andra vetenskapliga andama bor
reduceras till ett minimum (Reduction-
principen). Djuren bor fa en korrekt skotsel,
de far inte i onodan tillfogas smérta, Ildande
angest eller bestdende men, och om smarta,
lidande, angest eller best&ende men & ound-
vikligt bor det sakerstallas att detta reduceras
sa langt det & majligt (Refinement-
principen). Ett djurforsok far inte utforas om
det avsedda syftet kan uppnas med hjdp av
négon annan vetenskapligt tillfredsstallande
metod (Replacement-principen).

Utover krav pa utférandet av djurforsok
och behandlingen av djuren uppstéllsi direk-
tivet ocksa krav pé bl.a. forsoksdjursanlégg-
ningarnas utrustning och personal. Anlagg-
ningarna skall ha godkants eller registrerats
hos myndigheten. Anvandaranl&ggningar
skall disponera installationer och utrustning
som & lamplig for de anvénda djurarterna
och for utférandet av de forsdk som forlagts
dit. Personer som utfor forsok eller deltar i
sadana liksom personer som skoter forsoks-
djur skall ha lamplig utbildning och praktisk
erfarenhet.

Definitioner

| artikel 2 definieras de begrepp som an-
vands i direktivet. Med djur avses varje le-
vande ryggradsdjur (annan an manniska),
daribland fortplantningsdugliga larvformer.
Som férsoksdjur definieras djur som anvands
eller & avsedda att anvandas for forsok. Med
uppfddda djur avses djur som fotts upp i spe-
ciellt syfte att anvandas i anlaggningar som
godkants av eller registrerats av myndigheter.
Med forsok avses varje anvandning av djur
for forsok eller andra vetenskapliga andamal
som hos djuret kan valla smarta, lidande,
angest eller bestdende men. Som forsok rak-



RP 32/2005 rd 9

nas ocksa varje handling som & avsedd att
eller sannolikt kan medfora fodsel av ett djur
i ett sadant tillstand. Som forsok definieras
dessutom sadana dtgéarder som skulle uppfyl-
la definitionen av forsok om de utfordes pa
diur sominte fatt smartstillande medicineri ng
aven om smaérta, lidande, angest eller besta-
ende men hos djuret har eliminerats med
framgangsrik anvandning av anestesi, anal-
gesi eller andra metoder.

Enligt artikel 3 géller direktivet for an-
vandning av djur for utveckling och tillverk-
ning av l&kemedel, livsmedel och andra sub-
stanser eller produkter, kontroll av deras kva-
litet, effekt och sakerhet for undvikande, fo-
rebyggande, diagnostisering eller behandling
av §ukdom, ohdsaeller annan abnormitet -
ler dérav orsakade verkningar hos manniskor,
djur eller vaxter, for vardering, pavisande,
justering eller forandring av fysiologiska till-
stand hos manniskor, djur eller vaxter, samt
for skydd av den naturllga miljon for fram-
jande av manniskors och djurs hdlsa dler
valbefinnande. | radets resolution av den 24
november 1986 i andutning till direktivet
namns &ven vetenskaplig forskning, utbild-
ning och réattsmedicinska utredningar. | syn-
nerhet i utbildnings- och undervisningssyfte
bor djur anvandas for forsok endast vid léro-
anstalter pa universitetsnivd, och vid andra
l&roanstalter bor anvandningen begransas
utedutandettill det som &r absolut nbdvandigt
for den aktuella undervisningen.

Principer for hdllande av djur och genomfo-
rande av djurférsok

| artikel 4 forbjuds forsok med utrotnings-
hotade djur och definieras som undantag s&
dana forsok som utférs for att bevara den be-
rorda arten eller for att tillgodose viktiga
biomedicinska syften dér den berdrda arten
visar sig vara den enda som kan anvandas for
dessa andamal.

| artikel 5 faststédlls de almanna principer-
na for hallande av forsoksdjur. Alla forsoks-
djur skall uppstalas i en lamplig miljé som
erbjuder atminstone en viss rorelsefrinet, fa
tillgang till foder, vatten och tillsyn som
krévs for deras hadsa och vélbefinnande. For-
soksdjurens mdjligheter att tillfredsstdlla sina
fysiologiska och etologiska behov bor in-

skrankas i minsta mojliga utstrackning. | ar-
tikeln forutsatts ocksa att en behdrig person
dagligen observerar djurens forhallanden och
hélsotillstand och att atgarder vidtas for att
sdkerstélla att iakttagen skada eller lidande
avhjdps sa snabbt som mgjligt. Nér princi-

perna foljs skall de riktlinjer som angivits i
bilaga 2 till direktivet beaktas.

| artiklarna 7—11 faststélls pa vilka villkor
djurforsok far utforas. Forsok far utforas en-
dast av behdriga personer med tillstand eller
under en sidan persons direkta ansvar. Ett
djurforsok far inte genomforas om det avsed-
da syftet kan uppnas med hjap av ndgon an-
nan vetenskapligt tillfredsstdllande metod
som inte inbegriper anvandning av djur (Re-
placement-principen). Valet av djurart bor
dvervagas noga och om sa krévs forklaras for
myndigheten. Vid valet av forsoksmodeller
skall véljas de som kréver minsta antalet
djur, som tar i ansprak djur med den lagsta
mojliga graden av neurofysiologisk kanslig-
het, som fororsakar minst sméarta, lidande,
angest eler bestdende men och som har de
storsta utsikterna att ge tillfredsstéllande re-
sultat. Forsok pa djur som inféngatsii naturen
far inte utforas annars an nar forsok pa andra
djur inte skulle vara tillfyllest for att uppna
syftena med forsoket.

Djurforsoken skall utformas pa ett sadant
sétt aft forsoksdjuren inte utsétts for angest
eller fororsakas onddig smarta och lidande.
Forsoken skall i regel utféras under anestesi,
dock inte om smaértstillandet & mera skadligt
for djuret an forsokﬂgarden i sig eller om
anestesi forhindrar uppndendet av forsokets
syfte. Anestesi bor alltid anvandas nér det &r
fraga om allvarliga skador som kan vélla svar
smarta. Om anestesi inte & mdjlig, bor
smértstillande @mnen eler andra lampliga
metoder anvandas for att se till att smarta, li-
dande, angest eller skada begréansas och att
diuret i varje fall inte utsatts for svar smarta,
angest eller lidande.

Nér ett forsok avslutas skall det bedutas
om djuret skall avlivas. Aven om djuret i ala
andra avseenden har dervunnit sitt normala
halsotillsténd bor djuret inte hallas vid liv om
det sannolikt riskerar bestaende smérta eller
angest. Ett djur skall avlivas pa ett humant
sétt snarast mojligt, om djuret vid avslutandet
av ett forsok inte bor fa leva vidare. Det &
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forbjudet att anvanda djur mer &n en gang for
forsok som medfor mycket stark smarta,
angest eler likvéardigt lidande.

Om forsokets godkanda syften kréver det,
kan myndigheten tillata att det bertrda djuret
sapps fritt, forutsatt att dess halsotillstand
tilldter det och det inte utgor nagon fara for
folkhdlsan dler miljon och myndigheten har
Overtygat sig om att stérsta mojliga anstréang-
ningar gjorts for att sorja for djurets véalbe-
finnande.

Tillstand for dem som utfor djurforsok och
for djurforsok

Enligt artikel 12 skall medlemsstaterna
faststélla forfaranden genom vilka sjélva for-
soken i forvag anmédls till myndigheten eller
uppgifter lamnas om de personer som leder
dem. Da ett djur skall anvandas till forsok
under vilka det kommer att eller kan forvan-
tas fa starka smértor som forvantas bli lang-
variga, maste en sarskild motiverad anmélan
[&mnas in om forsoket och dess beréttigande
till myndigheten eller dettai séarskild ordning
godkannas av myndigheten. | enlighet med
artikel 24 kan medlemsstaterna kréva att till-
stand inhamtas i forvag for forsok eller pro-
gram som avsesi artikeln.

Enligt artikel 13 skall myndigheternai var-
je medlemsstat samla in och sa langt méjligt
regelbundet offentliggbra statistiska uppgif-
ter om anvandningen av djur for forsok.
Skyldigheten géller antalet djur och djurslag
som anvants for férsok, antalet djur som an-
vants for olika typer av forsok och antalet
djur som anvants till férsok som erfordras
enligt lagstiftningen. Samtidigt skall med-
lemsstaten se till att sekretessen for kommer-
siellt kénslig information skyddas.

| artikel 14 forutsétts att i synnerhet perso-
ner som utfor eller Overvakar forsok, men
ocksa de som deltar i utférandet av forsok
samt personer som svarar for tillsynen av de
djur som anvands for forsok skall ha lamplig
utbildning och praktisk erfarenhet. De skall
dessutom infor myndigheten ha tillfredsstél -
lande visat att de har den utbildning som
kravs for att utféra sina arbetsuppgifter.

Forsoksdj ursanl ggningar

Enligt artikel 15 skall uppfédnings- och le-
veransanlaggningar godkannas eller registre-
ras hos myndigheten. Enligt artikel 19 géller
kravet ocksa anvandaranlaggningar. Vid ala
anlaggningar skall det finnas lampliga be-
tingelser for att djurens behov skall tillfreds-
stédllas och kompetenta anstéllda. Enligt arti-
kel 19 skall anvandaranl&ggningarna dessut-
om disponera ingtallationer och utrustning
som & lampliga fér de anvanda djurarterna
och for utforandet av de forsdk som forlagts
dit.

Enligt artikel 16 skall en behérig person ha
ansvaret for uppfédnings- och leveransan-
laggningen. Han eller hon skall ocksa utéva
eller sorja for en tillfredsstéllande tillsyn av
de djur som uppfdds eller inhyses pa anlégg-
ningen samt for att andra krav pa forsoks-
djursverksamheten uppfylls. | artikel 19 upp-
stédlls motsvarande krav for anvéndaranl égg-
ningar.

Enligt artikel 17 skall uppfédnings- och le-
veransanl&ggningar fora forteckning éver an-
talet och arten av de djur som séljs eller leve-
reras, datum for forsaljningen eller leveran-
sen, mottagarens namn och adress samt anta-
let och arten av djur som détt vid anlagg-
ningen. Den person som & ansvarig for an-
laggningen skall sorjafor att register fors och
hdls tillgangliga for myndigheten. Vid an-
vandaranlaggningar skall enligt artikel 19 pa
motsvarande sétt foras forteckningar Over
samtliga anskaffade och anvanda djur.

Anskaffning, anvandning och markning av
djur

Enligt artikel 15 skall en leveransanlagg-
ning anskaffa sina djur enbart fran en upp-
fédningsanlaggning eller en annan leverans-
anl&ggning savida inte djuret har importerats
lagenligt och inte & vilt eller herrelost. Ett
generellt eller sarskilt undantag fran den sist-
namnda bestammelsen kan medges en leve-
ransanldggning enligt en ordning som be-
stamts avmyndigheten. Den 6vervakande
myndigheten kan i sarskilda fall bevilja till-
stand att avvika ocksa fran vissa andra fore-
skrifter.

Enligt artikel 21 f&r pa anvandaranlagg-
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ningar endast sadana _djur anvandas for for-
sok som anskaffats fran uppfodnings- och le-
veransanléggningar. Moss, rattor, marsvin,
guldhamstrar, kaniner, primater (andra an
manniskor), hundar, katter och vaktlar skall
vara uppfodda for andamalet savida det inte
medgivits en dispens i Overensstammelse
med bestdmmelser som utférdats av myndig-
heten. Uppfodda djur skal altid anvandas
om det & mojligt. Herrelésa djurarter av
husdjur far inte anvandas for forsok, och ge-
nerell dlspensfran féreskrifterna under denna
punkt far inte utstrackas till att omfatta herre-
[6sa hundar och katter.

Varje hund, katt eller primat (annan an
manniska) pa en anlaggning skall fortecknas
och uppgifter om identiteten och ursprunget
antecknas individuellt, bortsett fran om de
fore avvanjningen Overfors till en annan an-
laggning och det av praktiska skd inte &
mojligt att mérka djuren dessférinnan. Mot-
tagaranldggningen skall féra en fullstandig
journal med sarskilt angivande av djurets
moder intill dess att markningen av djuret
kan foOretas.

Frémjande av alternativa metoder

Enligt artikel 23 skall kommissionen och
medlemsstaterna forsoka framja forskning
och vidta dla andra dtgarder som de anser
lampliga for att framja forskning med sikte
pa utveckling och godkannande av alternati-
va metoder som kan ge lika ingadende infor-
mation som den som kan uppnas genom for-
sok med djur, men som innebdr anvandning
av farre djur eller mindre sméartsamma tillva-
gagangssétt. Forpliktelsen inrymmer de sk.
3R-principerna, som allmant har antagits som
principer for biologisk och medicinsk forsk-
ning dar djur traditionellt anvands. Kommis-
sionen och medlemsstaterna skall noga over-
vaka utvecklingen vad galler férsdksmetodik.
2.2.2.  Den europeiska konventionen om
skydd av ryggradsdjur som an-
vands for forsoks- och annat veten-
skapligt andamal

Den europeiska konventionen om skydd av
ryggradsdjur som anvands for forsoks- och
annat vetenskapligt andamal, nedan konven-

tionen, géler i likhet med direktivet de all-
manna principer som uppstélls for forsoks-
djursverksamhet, de krav som stélls pa de an-
laggningar som bedriver verksamheten, var-
den av forsoksdjur, utférandet av f('jrst')k och
den behérighet som krévs av dem som utfér
forsoken. Principerna i konventionen &r for-
enliga med direktivet, och dessutom &r kon-
ventionen pa vissa punkter mera omfattande
an direktivet.

| konventionen forbjuds sadana forsok i ut-
bildningssyfte som innebér att djuren slapps
fria i naturen. | konventionen namns ocksa
vissa andra begransningar i frdga om an-
vandningen av djur i undervisnings- och ut-

bildningssyfte.

2.3. Lagstiftningen i utlandet

De direktivbestdmmelser som presenterats
under 2.2.1 och som gdler djurférsdk och
anvandning av djur for forsok &r bindande
for och har genomférts i mediemsstaterna
inom Europeiska unionen. De olika angel&-
genheter som avses i direktivet och som gall-
er beviljande av tillstnd eller annat sadant
som hanfor sig till myndigheternas skyldig-
het att uppfylla kraven enligt direktivet och
dar medlemsstaterna har nationell provnings-
rétt har genomforts nagot olika i olika med-
lemsstater. Nedan granskas forfarandena for
beviljande av tillstand att utfora djurférsok i
vissa medlemsstater.

Sverige

| Sverige Overvakas forsoksdjursverksam-
heten av Djurskyddsmyndigheten. Forsoks-
djursverksamhet far bedrivas bara med myn-
dighetens tillstand. Djur far anvéandas for
djurforsdk om en djurforsoksetisk namnd har
godkant en forsoksplan for djurforsoket.
Djurskyddsmyndigheten meddelar foreskrif-
ter om de djurforsotksetiska namnderna och
om etiska beddémningar i ndmnderna. Djur-
skyddsmyndigheten tillsétter ocksa de djur-
forsoksetiska ndmnderna. Det skall finnas
minst sex namnder som & beldgna i de regi-
oner som Djurskyddsmyndigheten bestam-
mer. En djurforsoksetisk namnd skall ha
hogst 14 medlemmar och den tillsétts for
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hogst fyra dr & gangen. Némnden har en ord-
forande och en vice ordférande och bestdr
dessutom av lekméan och forskare samt fore-
tradare for personer som skoter djur. Ordfo-
randen och vice ordféranden skall vara opar-
tiska och enligt rekommendation réattsarda
samt dessutom ha erfarenhet av domstols-
verksamhet. Halften av de Gvriga medlem-
marna i namnden skall vara lekman. Mindre
an hdften av antalet lekmén far vara foretra-
dare for djurskyddsorganisationer. Beslut
skall fattas i en sammansattning med lika
manga lekmén och sakkunniga.

Danmark

Myndigheten Dyreforsggtilsynet vid justi-
tieministeriet ansvarar for den hogsta tillsy-
nen Over forsoksdjursverksamheten. Dyre-
forsagtilsynet leds av Radet for Dyreforsgg.
Djurférsok som kan vala djuren smérta, li-
dande, angest eller bestdende men far utforas
bara med tillstAnd av R&det for Dyreforsgg.
En jurist & ordférande for Radet for Dyre-
forsgg, som dessutom har tio medlemmar
och tre sekreterare. Justitieministeriet tillsét-
ter medlemmarna efter att ha hort medicinska
forskningsradet (Statens Sundhedsvidenska-
belige Forskningsrad), forskningsradet for
jordbruk  och veterinarmedicin ~ (Statens
Jordbrugss og Veterinaavidenskabelige
Forskningsrad), halsoverket (Sundhedsstyrel-
sen), industrin (Dansk Industri), halsovards-
organisationer, djuretiska radet (Det Dyree-
tiske Rad) och dj urskyddsorganisationer.
Fyra medlemmar i Ra&det for Dyreforsag fo-
retréder djurskyddsorganisationer. Mandatti-
den for Radet for Dyreforsgg ar fyra ar.

Nederlanderna

Djurforsok oOvervakas av Folkhalsotillsy-
nen (Dutch Inspectorate for Health Protec-
tion, Commodities and Veterinary Public
Health) som utnamns av hd so-, vélfards- och
idrottsministeriet (Ministry of Health, Welfa-
re and Sport). Tillstand for djurforsok be-
handlas av lokala djurférsbksndmnder (Ani-
mal Experiments Committee). Det finns ca
40 s3dana namnder. Ministeriet godkanner
namndernas sammansédttning. Namnderna
kan ocksa vara gemensamma for flera for-

soksdjursanléggningar. Varje djurforsoks-
namnd har minst §u mediemmar, som pa ett
opartiskt sétt skall foretrada sakkannedom
om djurférsok, alternativa metoder till djur-
forsok, djurens vabefinnande och skydd av
djur samt etisk beddmning. Minst tva med-
lemmar skall vara sddana som inte deltar i
genomforandet av djurforsok och minst tva
skall komma utifran djurforsoksanl &ggning-
en. For rutinmassigt aterkommande djurfor-
sok som véllar djuren bara obetydlig smérta
eller obetydliga ol agenheter eller ingen smar-
ta eller inga olagenheter kan tillstand beviljas
ocksa genom paskyndat forfarande, i en
grupp pa 3—4 mediemmar av djurforsoks-
namnden. Ett sddant beslut skall dock héan-
skjutastill djurférsdksndmnden.

Om djurforsbksndmnden inte godkanner en
ansokan om tillstand for djurforsok, kan
arendet hanskjutas till Centrala djurforsoks-
namnden (Central Animal Experiments
Committee), som kan &ndra djurférsoks-
namndens bedut. Centrala djurférsdksndmn-
den best&r av 5—9 medlemmar. Medlem-
marna skall vara sakkunniga inom forsoks-
djursverksamhet, férsoksdjursvetenskap och
djurens véabefinnande. Centrala djurforsoks-
namnden tillsétts for fem ar & gangen.

Forbundsrepubliken Tyskland

For alla djurforsok skall en ansdkan lamnas
in till tillstandsmyndigheten, som varierar i
de olika delstaterna. | varje delstat godkanns
tillstanden av den myndighet som ansvarar
for forsoksdjursverksamheten, vanligen ve-
derbOrande ministerium i delstaten. Ansokan
behandlas av en namnd som vanligen bestar
av sex medlemmar och suppleanter. Merpar-
ten av medlemmarna skall ha en veterinér-
medicinsk, medicinsk eller naturvetenskaplig
hogskoleexamen. Namnden har ocksa sddana
mediemmar som féreslagits av djurskyddsor-
ganisationer och som pa basis av sin erfaren-
het kan bedoma dJurskyddsfragor Namnden
tillsétts for tre ar &t gangen.

Forenade kungariket
Forenade kungarikets system for beviljande

av tillstand att utfora djurforsok avviker be-
tydligt fran de dvriga medlemslandernai ge-



RP 32/2005 rd 13

menskapen. Varje person och varje projekt
som genomfor djurforsok skall ha ett sarskilt
tillstand att utféra djurforsok beviljat av
myndigheten Secretary of State. | ett projekt-
tillstand faststélls hurdana forssk som far in-
ledas inom projektet, och i ett personligt till-
stand faststalls vilka forsok personen far ut-
fora och med vilka djurarter. De tillatna for-
soken anges separat i varjetillstand.

2.4. Beddmning av nulaget

Innehdllet i lagstiftningen

Innehdllet i den géllande lagstiftningen om
forsoksdjursverksamhet uppfyller rétt va de
krav pa forsoksdjursverksamhet som upp-
stélls i direktivet och konventionen. | lag-
stiftningen saknas dock vissa av direktivets
och konventionens bestdmmelser om utrot-
ningshotade arter och djur som infangats i
naturen liksom vissa krav pa forteckning
Over djur, och forsoksdjur uppfédda for an-
damalet. Vissa begrepp i den nuvarande for-
ordningen om forsoksdjursverksamhet har
ocksa visat sig vara svartolkade. Det har varit
oklart bl.a. hurdan verksamhet som faller
inom forsoksdjursverksamhet eller vilka at-
garder som réknas som djurforsok.

Forfattningsniva

| 31 8 4 mom. i djurskyddslagen finns en
bestdmmelse om bemyndigande att genom
forordning bestdmma om de viktigaste krav
som gdller forsoksdjursverksamhet. | mo-
mentet sdgs att genom forordning bestdms
om tillsyn over forsoksdjursverksamheten,
anvandning av djur vid vetenskapliga djur-
forsok, dvervakning av forsoken och villkor
for utforande av dem, anskaffning och hdl-
lande av forsoksdjur, behorighet for dem som
utfor forsok och skéter forsoksdjur samt till-
synsmyndigheternas rétt att avbryta forsok
eller forsoksdjursverksamhet. Bestammelser
om kraven finns i férordningen om forsoks-
djursverksamhet.

Den nuvarande regleringen av forsoks
djursverksamhet motsvarar inte pa alla punk-
ter kraven enligt grundliagen. | den gélande
forordningen om forsoksdjursverksamhet be-

stams bl.a. om de krav i fraga om forsoks-
djursanl&ggningens lokaler och utrustning
samt personal som utgor forutséttning for att
tillstand for forsoksdjursverksamhet skall be-
viljas. | forordningen bestams ocksa om till-
synsmyndighetens rétt att ingripa i den for-
soksdjursverksamhet som bedrivs. Enligt
188 1 mom. i grundlagen har var och en i
enlighet med lag rétt att skaffa sig sin for-
sorjning genom arbete, yrke eller naring som
han eler hon valt fritt. Denna grundlagstryg-
gade rétt kan begrénsas bara genom lag t.ex.
SA att det behovs tillstand for en viss verk-
samhet. Med anledning av det som anforts
ovan bor det lagstiftas om de krav i fraga om
forsoksdjursanlaggningarnas lokaler, perso-
nal och personalens behdrighetsvillkor som
utgor forutsdttningar for godkénnande av en
anléggning samt om andra forutséttningar for
att tillstand skall beviljas och &terkallas. Pa
motsvarande sétt bor tillsynsmyndighetens
rétt att ingripai verksamheten reglerasi lag.

Enligt 80 8 1 mom. i grundlagen kan stats-
radet och ministerierna utfarda forordningar
med st6d av ett bemyndigande i grundlagen
eller i ndgon annan lag. Genom lag skall
dock utférdas bestammelser om grunderna
for individens réttigheter och skyldigheter
samt om fragor som enligt grundlagen i Gv-
rigt hor till omradet for lag. Ministerierna
kan bemyndigas att utfarda forordningar i
forsta hand i fragor av teknisk natur samt
fragor av mindre samhéllelig och politisk be-
tydelse. Nér det géller bemyndigande i lagar
har grundlagsutskottet i sin utlatandepraxis
stéllt krav pa exakt och noggrann reglering
(GrUuU 19/2002 rd, GrUU 40/2002 rd). |
djurskyddslagen saknas sadana grundl&ggan-
de bestammelser som bemyndigandet enligt
31 &8 4 mom. gdller. Bestammelsen om be-
myndigande i djurskyddslagen uppfyller inte
heller kraven pa exakthet och noggrann av-
gransning.

Tillstand eller godkéannande att utféra djur-
forsok

Enligt forordningen om forsoksdjursverk-
samhet skall den som bedriver férsoksdjurs-
verksamhet, vid forsoksdjursanl dggningen pa
egen bekostnad tillsétta en forsdksdjurs-
kommission fér behandling av forstkspla-
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nerna. FOrsoksdjurskommissionen skall god-
k&nna forsok av andra klassen som skall ut-
foras vid anldggningen och till lansstyrelsen
avge utlatande om en forsoksplan som galler
utforandet av forsok av forsta klassen. Lans-

styrelsen beviljar tillstand att utféra djurfor-
sok av forsta klassen. | forordningen forut-
Sétts att kommissionen bestdr enbart av per-
soner som ar verksamma inom forsoksdjurs-
verksamhet. En kommission som anlégg-
ningen galv svarar for och som i praktiken
bestdr av dess egen personal som bedriver
forsoksdjursverksamhet kan inte betraktas
som ett organ som &r oberoende av anlagg-
ningen, vilket innebér att kraven pa 6ppenhet
for insyn, opartiskhet och etisk tillforlitlighet
vid behandlingen av fdrsoksplaner inte upp-
fylls pa basta tankbara sétt. Det har ocksa
upplevts som ett praktiskt problem att pla-
nerna behandlas oenhetligt i olika férsoks-
djurskommissioner och att det férekommer
skillnader mellan lansstyrelsen nar forsoks-
planer av sammatyp behandlas.

3. Malsattning och de viktigaste
forslagen

Syftet med denna proposition & att skapa
klarhet i lagstiftningen om forsoksdjursverk-
samhet, anpassa | agstiftningen till kraven en-
ligt grundlagen och precisera vissa begrepp
som gdller bedrivandet av verksamheten
samt kompl ettera bestémmelserna till den del
det har framkommit brister i verkstalligheten
och genomfdrandet av bestammelserna i di-
rektivet och konventionen.

Fortydligande och komplettering av lagstift-
ningen

Det foredds att begreppen vetenskapliga
djurforsok (djurexperiment) och Gvriga djur-
forsok (Gvriga djurexperiment) slopas och att
de andamdl for vilka djurforsok far genomfo-
ras anges i lagen. Som djurforsok definieras
sadana experimentella atgarder som genom-
fors for de andama som regleras i lagen och
dar djuren kan utsdttas for en med minst et
nalstick j Jamforbar fornimmelse av smarta, li-
dande, angest eller bestaende men eller som
syftar till dler sannolikt medfér att forsoks-

djuret fods i ett tillstand eller forhdlanden
som kan vélla djuret smarta, lidande, angest
eller bestdende men. Som djurforsok definie-
ras ocksa forsoksdtgérder som utfors under
termina anestesi, om ingreppen utan ned-
sovning skulle uppfylla kriterierna for den
olagenhet som beskrivs ovan. Alla tgarder
som siktar till att det fods genetiskt modifie-
rade djur eller djurarter & djurforsok. | lagen
definieras ocksa sddana dtgarder pa djur som
inte betraktas som djurforsok. Det fored as att
lagstiftningen kompletteras saatt den till alla
delar motsvarar de krav pa uppfodning av
djur for andamalet, forteckning av diur och
djurens vél befinnande som gdller i fraga om
djurforsdk inom Europeiska gemenskapen. |
lagen tas ocksa in bestammelser om djurfor-
sok med anvandning av djur som hor till CI-
TES-arterna och djur som infangats i natu-
ren.

Andring av forfattningsnivan

Det foreslas att bestammelser om de fragor
fér vilka redogjorts under 2.4 och som bor
regleras pa lagnivatasin i lagen. En andring
av regleringen av bedrivandet av forsoks-
djursverksamhet i enlighet med grundlagens
krav skulle férutsétta att flera nya paragrafer
om forsoksdjursverksamhet fogas till djur-
skyddslagen och att de paragrafer i lagen
som géller tillsyn 6ver djurskyddet andras sa
som tillsynen over forsoksdjursverksamheten
forutsétter. Djurskyddslagen bor dock kvar-
sta som en almén lag som géller al djurhall-
ning, behandling och hantering av djur. Detta
syfte med djurskyddslagen, vilket gdller alla
som &ger och innehar djur, kan fordunklas
om ett flertal paragrafer som utedutande
gdller forsoksdjursverksamhet tas in i lagen.
En sddan reglering skulle ocksa i onddan
andra djurskyddslagens struktur och systema-
tik. Av vad som anforts ovan féljer att det
bor anses vara den andamalsenligaste |6s-
ningen att gifta en separat lag om forsoks-
djursverksamhet.

Djurférsdksnamnd
Det fored s att systemet med forsoksdjurs-

kommissioner for varje forsoksdjursanlagg-
ning skall frangas och att en djurforsoks-
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namnd skall tillsdttas for behandlingen av
forsokstillstand for djurférsok. En centralise-
rad behandling av ansokningar om tillstand
for djurforsok forenhetligar behandlingen av
anstkningarna och okar darmed ocksa de s6-
kandes réattssakerhet. En centraliserad be-
handling av tillstandsansokningarna framjar
ocksa mgjligheterna att styra forsoksdjurs-
verksamheten enhetligt i enlighet med prin-
cipernai direktivet och konventionen. Endast
genom att behandla ansbkningarna centrali-
serat kan man i praktiken ocksa bidra till att
det inte genomfors onddiga djurforsok som
Overlappar varandra. Vid behandlingen
genomfors dessutom principerna om etisk
tillforlitlighet, Gppenhet fér insyn och opar-
tisk behandling av drenden betydligt béttre én
for nérvarande.

Djurforsdksnamnden skall pa framstalining
av jord- och skogsbruksministeriet tillséttas
av statsrédet for fem ar & gangen. Namnden
skall finnas i andutning till lansstyrelsen i
SAdra Finlands 18n. Avsikten & att ndmnden
skall lokaliseras till lansstyrelsens verksam-
hetsstélle i Tavastehus. Namnden skall ha en
ordférande och en vice ordforande samt 16
Ovriga ledaméter jamte personliga erséttare.
Ordféranden och vice ordféranden skall ha
avlagt juris kandidatexamen. Namnden skall
besta av skickliga och erfarna personer som
kanner till anvandningen av djur vid djurfor-
sok och aternativa forsoksmetoder. Namn-
den skall bestd av ledaméter med sakkunskap
inom vetenskaplig forskning, skoétsel av for-
soksdjur och tgarder som utférs pa djur, ve-
terindrmedicin och praktiskt djurskyddsarbe-
te eler etisk sakkunskap. Genom den fére-
slagna sammanséttningen sékerstélls att olika
asikter och sakkunskap betréffande olika
dags djurférsok tas med i behandlingen av
tillstandsarenden.

Djurforsoksnamnden skall indelas i sektio-
ner. Avsikten &r att de arenden som hor till
ndmnden forst skall behandlas i sektionerna
Det forhallandevis stora antalet anstkningar
om tillsténd for djurforsok medfor att namn-
den i full sammanséttning kan behandla bara
sadana drenden dar enighet inte nds i en sek-
tion eller om en sektion beslutar att avsla an-
sokan. Namndens sektioner kan utlokaliseras
till olika regioner i Finland och behandla till-
standsansokningar som galler djurforsok

inom regionen, vilket innebér att det redan
nér ndmnden tillsdtts bor tas hansyn till att
olika delar av landet & opartiskt represente-
rade med tanke pa bedrivandet av forsoks-
djursverksamhet. De &renden som ndmnden
behandlar skall beredas vid lénsstyrelsen i
Sodra Finlands 1an, som ocksa skall foredra
drendena. Lansstyrelsen skall dessutom sorja
for de stodtjanster som djurforsoksnamnden
behdver, t.ex. expeditions-, arkiverings-, re-
gistrerings- och bokforingsuppgifter samt
andra uppgifter som hanfor sig till ndmndens
internaforvaltning.

4. Propositionens konsekvenser

41. Statsekonomiska konsekvenser

En behandlingsavgift skall tas ut for djur-
forsoksnamndens beslut och avgifterna skall
intéktsforas under moment 26.05.21 (Lans-
styrelsernas omkostnader). Det arliga inflo-
det av avgifterna beréknas uppga till 320 000
euro. Med behandlingsavgifterna tacks lans-
styrelsens kostnader for namnden, vilka be-
star av |6ne- och kontorskostnader och 6vriga
kostnader fér namndens féredragande och de
anstéllda som bistar dem. Anslag for arliga
utgifter om 70 000 euro for ndmndens arvo-
den och resekostnader reserveras under mo-
ment 30.90.21 (Jord- och skogsbruksministe-
riets omkostnader).
4.2. Konsekvenser for organisation och
per sonal

Det foredds att en djurforsoksnamnd skall
inréttas for att behandla tillstand for djurfor-
sok. De organisatoriska konsekvenserna av
inréttandet riktas till lansstyrelsen i Sodra
Finlands Ian, som skall sorja fér de forbere-
dande uppgifterna och foredragningen i an-
slutning till tillstdnden. Det foreslas att ocksa
andra uppgifter som hanfor sig till forsoks-
djursverksamhet skall centraliseras till lans-
styrelsen i Sodra Finlands lan. Lansstyrelsen
skall fora ett riksomfattande djurforsoks-
register over godkanda djurforsok. Till 1ans-
styrelsen i Sodra Finlands lén 6verférs jord-
och skogsbruksministeriets uppgifter i fraga
om godkénnande av forstksdjurskurser och
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godkannande av behdrigheten for personer
som nagon annanstans an i Finland fullgjort
studier som motsvarar en forsoksdjurskurs.
Lansstyrelsen i Sodra Finlands lan skall strja
for djurforsbksnamndens expeditions-, arki-
verings-, registrerings- och  bokfdrings-
uppgifter samt andra uppgifter som hanfor
sig till némndens interna forvaltning. For ut-
forandet av uppgifterna inréttas vid lanssty-
relsen i Sddra Finlands 1an tjanster for ndmn-
dens foredragande och lansstyrelsen ordnar
de behévliga stodtjansterna. Det beréknas att
utforandet av foéredragningsuppgifter i ndmn-
den jamte tillhoérande stédtjanster och dvriga
uppgifter som dverfors till [ansstyrelsen mot-
svarar fyra arsverken for de foredragande och
tva arsverken for medhjalparna.

Av lansstyrelsernas nuvarande uppgifter
kvarstar uppgiften att bevil Jatlllstand att be-
driva forsoksdjursverksamhet (tillstand for
forsoksdjursanlaggning) och uppgiften att
Overvaka att lagen och de bestdmmelser som
utférdats med stod av den iakttas inom lanet.
Nar |ansstyrelserna inte langre skall bevilja
tillstand for djurforsok av forsta klassen fri-
gors lansveterindrernas resurser for tillsyn
Over forsoksdjursverksamheten och i synner-
het for inspektion av anldggningar dar det
bedrivs foérsoksdjursverksamhet. Hittills har
lansstyrelserna inte haft tillrackliga resurser
for att effektivt Overvaka anléggningarna
som bedriver forsoksdjursverksamhet.

4.3. Konsekvenser for néaringsver ksamhe-
ten

Enligt den gélande férordningen om for-
soksdjursverksamhet skall den som bedriver
forsoksdjursverksamhet pa egen bekostnad
tillsétta en forsoksdjurskommission for be-
handling av ansokningar om tillstand for
djurforsok. For narvarande finns det mer &n
20 forsoksdjurskommissioner med ca 260
medlemmar och suppleanter. N& den nya
djurforsoksnamnden tillsdtts upphtr anlagg-
ningarnas skyldighet att tillsatta forsoks-
djurskommissioner och néringsidkarna beht-
ver inte langre sta for kostnaderna for ord-
nandet av verksamheten.

Behandlingsavgiften for tillstand for djur-
forsok kommer att uppga till 400 euro. For
nérvarande tar lansstyrelserna ut en avgift pa

125 euro for behandlingen av ansokningar
om tillstand for djurforsok av forsta klassen.
Med anledning av tillséttningen av djurfor-
soksnamnden kommer avgiften for tillstand
for djurforsok att i det ndrmaste tredubblas.
Har bor det dock beaktas att ett &rende som
behandlas i lansstyrelsen ocksa har behand-
lats av anlaggningens forsoksdjurskommis-
sion, som avgett et utlétande till |&nsstyrel-
sen. Pa det hela taget kan det bedomas atin-
rattandet av djurforsdksndmnden i nagon
man kommer att hgja de kostnader som be-
handlingen av tillstand for djurforsok medfor
for ndringsidkarna.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid jord- och
skogsbruksministeriet. Med inrikesministeri-
et har det forhandlats och Gverenskommits
om att en djurférsdoksndamnd skall inréttas i
anslutning till lansstyrelsen i Sodra Finlands
lan. Utldtande om propositionen begérdes av
52 olika instanser. Utldtande avgavs av justi-
tieministeriet, inrikesministeriet, forsvarsmi-
nisteriet, fi nansmi nisteriet, undervi sningsmi-
nisteriet (samarbetsgruppen for forsoksdjurs-
verksamhet), social- och hésovardsministe-
riet, miljoministeriet, lansstyrelsen i Sodra
Finlands |an, lansstyrelsen i Ostra Finlands
lan, lansstyrelsen i Uledborgs lan, Forsk-
ni ngsanstalten fér veterinarmedicin  och
livsmedel, Livsmedelsverket, Folkhalsoinsti-
tutet, Kontrollcentralen for véaxtproduktion,
Konsumentverket, Lakemedelsverket, Forsk-
ningscentralen for jordbruk och livsmedels-
ekonomi, Patent- och registercentralen, Vilt-
och fiskeriforskningsinstitutet, Social- och
hé sovardens produkttillsynscentral, Finlands
miljécentral, Tullstyrelsen, Institutet for ar-
betshygien, delegationen for bioteknik, gen-
tekniknamnden, Rédet for naturtillgangarna,
Finlands Akademi, forskningsetiska delega
tionen, Helsingfors universitet, Jyvaskyla
universitet, Kuopio universitet, Uledborgs
universitet, Tammerfors universitet, Abo
universitet, Kemiindustrin rf, L 88keteollisuus
ry, Finlands Veterinarforbund rf, Sallskapet
for Medicinaratt och -etik i Finland rf, Suo-
men Laakariliitto - Finlands Lakarférbund ry,
Eléinsuojeluliitto Animalia - Djurskyddsfor-



RP 32/2005 rd 17

bundet Animalia ry, Helsingin El&insuojelu-
yhdistys - Helsingfors djurskyddsférening ry,
Juliana von Wendts Stiftelse, Finlands Djur-
skyddsforening rf, Suomen koe-eéldin-
|&akareiden yhdistys - FALAV ry, Suomen
Koe-eldintieteen yhdistys - FInLAS ry och
Riksomfattande etiska delegationen inom
hélso- och sukvéard. Utldtande inlamnades
dessutom av Elisa Aaltolaoch Orion Oyj.

Enligt remissinstanserna & reformen bra,
nodvandig och vél motiverad och den for-
battrar réttdaget. Det ansags ocksa att den
beaktar 3R-principerna val. Det ansdgs vida-
re vara bra t.ex. att behandlingen av ansok-
ningarna om tillstand for djurforsok blir dpp-
nare for insyn, mindre jévig och enhetligare
och att det skapas klarhet i bestdmmelserna
om utbildningskrav och djurforsok. | flera ut-
|&tanden framfordes manga forslag till and-
ringar av lagforsaget.

Den viktigaste reformen jamfort med nul&
get gdler tillstandsforfarandet i frdga om
djurforsok. 1 synnerhet nér det géler djurfor-

sbksnamndens sammanséttning framfordes
asikter i flera olika riktningar. Vissa remiss-
instanser ville &ndra ndmndens storlek eller
sammansdttning genom att 6ka antalet sak-
kunniga inom forskning, djurskydd och etik.
| vissa utldtanden ansags den fored agna stor-
leken och sammanséttningen vara bra. Enligt
manga remissinstanser var det ocksa viktigt
att det nya tillstndsforfarandet inte bromsar
upp behandlingen av tillsténd for djurforsok.
Nagra remissinstanser faste sdrskilt avseende
vid vikten av att afférs- och yrkeshemligheter
bevaras.

| vissa utldtanden foresogs att tillamp-
ningsomradet for lagen om férsoksdjursverk-
samhet bor breddas till att ocksa omfatta sa-
dan verksamhet som inte berors av direktivet
eller konventionen, t.ex. doda djur, méarkning
av djur, foster och ryggradsiosadjur.

Ett ssmmandrag av utldtandena har sam-
manstallts vid jord- och skogsbruksministeri-
et.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslag
1.1. Lagom forsoksdjursver ksamhet

1 kap. Allmanna bestdmmel ser

1 8. Lagens syfte. | paragrafen bestams om
lagens syfte s som avses i direktivet. Det
centrala syftet med direktivet & att sikerstal-
la at de sk. 3R-principerna (Replacement,
Refinement, Reduction) beaktas vid djurfor-
sok. Antalet djur som anvands for forsok el-
ler andra vetenskapliga dndamal bor reduce-
ras till ett minimum (Reduction-principen).
Djuren bor fa en korrekt skotsdl, de far inte i
ontdan tillfogas smérta, Ildande angest eller
bestdende men, och om smérta, lidande, ang-
est eller bestdende men inte kan undvi kas bor
det sdkerstdllas att detta reduceras sa langt
det ar mdjligt (Refinement-principen). Ett
forsok far inte genomfdras om det avsedda
syftet kan uppnas med hjdp av nagon annan
vetenskapligt tillforlitig metod (Replace-
ment-principen). Motsvarande principer in-
gar ocksai konventionen.

2 8. Tillampningsomrade. | paragrafen an-
ges lagens tillampningsomrade. Bestammel-
serna i direktivet galler ryggradsdjur. Ock&a
den foreslagna lagen skall tillampas pa for-
soksdjursverksamhet som bedrivs med rygg-
radsdjur. Fér anvandning av andra an ryggd-
radsdjur gdller enbart de almanna djur-
skyddsbestammelserna. Bland annat 3 § i
djurskyddslagen skall tillampas pa sddana
diur. Enligt den aktuella paragrafen skall djur
behandlas vél och de far inte asamkas ono-
digt lidande. Det & saledesfortyudet at vala
onodig smarta och plaga ocksa inom veten-
skaplig forskning med ryggradsi0sa djur och
det galler da att beakta principen enligt 3 §
om att det & forbjudet att dsamka djur on6-
dig smarta och plaga.

Den foredagna lagen skal tillampas pa
hadllande, skétsel, behandling och hantering
av forsoksdjur bara till den del det till foljd
av verksamhetens karaktér & noédvandigt att
avvika fran de bestammelser i djurskyddsla-
gen som almant galer djurhdlning. Ut-
gangspunkten & att ocksa forsoksdjur skall

omfattas av alla de krav som i djurskyddsla-
gen eler med stéd av den anges i fraga om

t.ex. forhdlandenai djurhdliningsplatser eller
behandlingen och hanteringen av djur. Detal-
jerade krav pa hallande av forsoksdjur skall,
liksom i fraga om andra djur, med stod av
djurskyddslagen anges genom férordning av
jord- och skogsbruksministeriet. Endast i S
dana fall da syftet med forsoket forutsitter
avvikelser fran kraven enligt dj urskyddslagen
skall djur f& héllas eller behandlas pa ett sétt
som avviker fran de allménna djurskyddsbe-
stdmmelserna.

Hallande €eler behandling av djur i strid
med forfattningarna skall vara straffbart an-
tingen som djurskyddsforseelse enligt 54 § i
djurskyddslagen eller djurskyddsbrott eller
lindrigt djurskyddsbrott enligt 17 kap. 14 el-
ler 15 § i strafflagen, om inte forsokets god-
tagbara syfte forutsitter avvikelser fran de
uppstéllda kraven. Behovet av att avvi kafran
de almanna kraven pa grund av forsokets
syfte bor framgd av den forsoksplan som
kravs vid djurforsok och av det beviljade till-
standet for djurforsok. Vélande av lidande,
smérta och plaga for ett djur betraktas sdle-
des inte som onddigt nar det ar fraga om ett
djurforsok for vilket djurférsoksndmnden har
beviljat tillstand.

3 8. Myndigheter. Den allmanna styrningen
av och tillsynen 6ver verkstélligheten av den
féreslagna lagen skall hora till jord- och
skogsbruksministeriets uppgifter. Ocksa en-
ligt de nuvarande bestémmelserna skall mini-
steriet leda, styra och almént évervaka be-
drivandet av forsotksdjursverksamhet samt ef-
terlevnaden av den almanna djurskyddslag-
stiftningen.

Lansstyrelsen skall styra och overvaka att
lagen iakttas inom lanet. Ocksa enligt de nu-
varande bestdmmelserna hor det till l1&nssty-
relsens uppgifter att regionalt dvervaka be-
drivandet av forsoksdjursverksamhet och ef-
terlevnaden av den almanna djurskyddslag-
stiftningen.

4 8. Definitioner. | paragrafen definieras
vissa centrala begrepp som anvands i lagen
och som avsesi artikel 2 i direktivet och arti-
kel 11 konventionen.
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I 1 mom. 1 punkten definieras djurforsok.
Med forsok avses enligt artikel 2 punkt d i
direktivet varje anvandning av djur for férsok
eller andra vetenskapliga andama som hos
djuret kan valla smarta, lidande, angest eller
bestdende men. Som forsok raknas likasa
varje handling som & avsedd att eller sanno-
likt kan medfora fodsel av ett djur i ett sadant
tillstand. Enligt artikel 1 stycke 2 punkt c i
konventionen anses ett forsok ha paborjats da
ett djur for forsta gangen forbereds for an-
vandning och avslutas da inga ytterligare ob-
servationer av levande djur skall goras for
forsoket.

Enligt forslaget avses med djurforsok att
djur anvands for sddana forsoksandamal en-
ligt 8 8§ dar djuren kan orsakas smarta, lidan-
de, angest eller bestdende men jamforbara
med minst en fornimmelse av ett ndstick.
Definitionen stdmmer dverens med definitio-
nen i resolutionen av den 27 november 1992
fran de multilaterala forhandlingarna om
konventionen. Som djurférsok betraktasi en-
lighet med direktivet ocksa alla sidana atgar-
der pa djur som syftar till eler sannolikt
medfor att ett djur fods i ett sadant tillstand
eller sddana forhallanden som kan orsaka det
sadana olagenheter som avses ovan. Som s&
dana dtgéarder betraktas i enlighet med kon-
ventionen ocksa atgarder som siktar till att
det fods genmoadifierade djur eller djurstam-
mar och uppfddning av genmodifierade djur
eller djur med spontan mutation efter det att
stammen har skapats, om modifieringen eller
mutationen vallar djuren minst samma matt
av smérta, lidande, angest eller bestdende
men Som avses ovan.

Med smérta avses den fysiska smérta djuret
upplever och med pldga den mentala nod,
angest, radsla eller annan motsvarande obe-
haglig kansla som djuret upplever. | prakti-
ken & smarta och pldga nara sammanlanka-
de, och det gar inte nodvandigtvis att atskilja
dem som separata férnimmelser. Med lidan-
de avses en fornimmelse hos djuret som in-
verkar negativt pa dess psykiska eller fysiska
vélbefinnande eller hdsa Med bestdende
men avses en forandring med langvarig ver-
kan som forsdmrar djurets fysiska eller psy-
kiska vl befinnande.

Ett djurforsok skall anses borja nér djuret
for forsta gangen forbereds for att anvandas

for ett djurforsok och avslutas nér observa-
tionerna av ett levande djur fér forsoket har
dutférts. | enlighet med direktivet definieras
som djurforsok aven sadana atgarder som ut-
fors pa forsoksdjur som fétt bed6vningsme-
del sa att de inte fornimmer smérta och som i
annat fall skulle uppfylla definitionen av
djurférsok om de utfordes pa djur.

Som forsoksdjur definieras i direktivet djur
som anvands eller avses bli anvéanda for for-
sok. | enlighet med definitionen begrénsas
lagfordaget till att géllalevande djur som hor
till understammen ryggradsdjur, &ven larv-
former som lever fritt eller kan fortplantasig,
dock inte andra fosterformer eller embryona-
laformer av djuren. En bestdmmelse om det-
taforesasi 1 mom. 2 punkten.

I 1 mom. 3 punkten definieras forsoksdjur i
enlighet med artikel 2 i direktivet som djur
som halls uttryckligen for att anvandas for
djurforsok. Med hallande av djur avses upp-
fodning av djur samt varnande om djurens
grundlaggande artrelaterade behov och vél-
befinnande. | lagforslaget preciseras defini-
tionen sa att med forsoksdjur avses djur som
halls for att anvandas for djurforsok och djur
som anskaffas, sdjs, formedias eller annars
Overlats for forsoksdjursverksamhet samt
djur som anvands for djurférsok. | vissa fall
kan djur anskaffas som forsoksdjur &ven om
de inte & uppfddda uttryckligen for det an-
damdlet. Djuren betraktas da som forsoksdjur
néar de anskaffas, sdljs, formedlas eller annars
Overlats for forsoksdjursverksamhet eller for
att anvandas for djurfoérsok.

Forsoksdjur uppfodda for andamalet & en-
ligt 1 mom. 4 punkten djur som fo6tts upp pa
en forsoksdjursanldggning uttryckligen for
att anvandas for djurforsok. | direktivet for-
utsétts att moss, rattor, marsvin, guldhamst-
rar, kaniner, primater (andra an manniskor),
hundar, katter och vaktlar som anvands for
djurforsok skall vara uppfodda for att anvan-
das for djurférsok.

| 5 punkten indelas férsoksdjursanlégg-
ningar i uppfddningsanlggningar, leverans-
anlggningar och  anvandaranléggningar.
Med uppfodningsanléggningar avses anlégg-
ningar dér djur fods upp uttryckligen for
djurforsok. Med leveransanlaggningar avses
anléggningar som levererar djur for djurfor-
sok. Utanfor leverandéggningar faller dock
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anlaggningar som foder upp fiskar i produk-
tionssyfte och fran vilka fiskar ocksa levere-
ras som forsoksdj ur.

Som leverandlaggningar betraktas inte hel-
ler tex. sadana producenters ladugardar,
svinhus eller honshus fran vilka enskilda djur
eller annars obetydliga méangder djur kan
overlatas tillfaligt for djurforsok vid behov,
dock inte regelbundet eller systematiskt dler
pa ett sddant sétt att dverldtelsen har betydel-
se for gardens verksamhet eller produktion.
Frén produktionslégenheter kan t.ex. notkrea-
tur, svin eller hons anskaffas som forsoks-
djur.

Anvandaranldggningar ar anlaggningar dar
det utfors djurforsok med djur.

| 2 mom. preciseras definitionen av djur-
forsok genom att det i enlighet med direkti-
vet anges att med djurforsok inte avses sada-
na atgarder pa djur som orsakar €ller kan or-
saka djuret atminstone ett visst matt av smér-
ta, plaga eler lidande och dér djur kan an-
vandas for utférande av experiment, test, un-
dersokningar eller utredningar. Till djurfor-
sok hanfors enligt direktivet inte jordbruksre-
laterade eller kliniska veterindrmedicinska
atgarder som inte ar forsok. Som djurforsok
betraktas inte heller de mest skonsamma me-
toderna for avlivning eller markning av djur
som upptagitsi modern praxis.

Som djurforsok betraktas enligt 1 punkten
inte sedvanlig verksamhet i anslutning till
foradling eller héllande av produktions-, séll-
skaps- eller hobbydjur, t.ex. rutinméssiga av-
horningar av nétkreatur inom jordoruket, ka-
strering av svin eller sterilisering eller kastre-
ring av hundar och katter som hallits som
séllskapsdjur, eler foradling som leder till att
de produktions-, sdllskaps- eller hobbydjur
som fods kan ha sadana arftligt betingade
egenskaper som kan orsaka djuret smarta, li-
dande, angest eller bestdende men. Utanfor
djurforsok faller ocksa al verksamhet i an-
slutning till sedvanlig férédling av djur med
anvandning av konventionella metoder som
anvands nér lagen trader i kraft, t.ex. insemi-
nation, dverféring av befruktat &gg och kyl-
forvari ng av embryon och konsceller i sam-
band med Overféring, atgarder I anglutning
till mikrobiologisk rengdring av bestand och
andra motsvarande atgarder.

Som djurférsok skall enligt 2 punkten inte

heller betraktas klinisk veterinarmedicin som
inte & forsok eller provtagning padjur i syfte
att klarlagga dess verkningar eller andra at-
garder pa djur som inte ar forsok. Som verk-
samhet som inte & forsok betraktas sadan
verksamhet dar experiment, test, undersok-
ningar eller utredningar med djur gorsi annat
gyftet &n det som avses i 8 8. Ett djur kan
t.ex. fa en sidan véxt bortopererad som inte
har astadkommits i forsokssyfte. Nar vaxten
har avlégsnats kan t.ex. blodprov eller en
hudbiopsi tas eller som Ovriga atgarder kan
djuret lugnas infor en rontgenundersokning i
syfte att klarlégga hur operationen har lyck-
ats

Som djurférsok skall enligt 3 punkten inte
betraktas provtagning pa djur for att folja, fo-
rebygga, motverka eller klarlagga djurhalso-
situationen och enligt 4 punkten inte heller
provtagning eller uppfdljning i enlighet med
ett hasokontrollprogram for djur eller for
beddémning av djurens kvalitet, egenskaper
och anvandbarhet. Till exempel blodprov €-
ler avlivning av djur i enlighet med ett halso-
kontrollprogram for uppfdljning av halsotill-
standet i en djurkoloni eller tagning av sma
vavnadsbiopsier fran ytterorat eller svansen
for uppfdljning av genetiska €eller andra
egenskaper som skall bevaras hos ett gene-
tiskt modifierat bestand & inte djurforsok.
Till djurférsok hanfors inte heller provtag-
ning i anslutning till sedvanlig beddmning av
djurens kvalitet, egenskaper eller anvandbar-
het eller nedsbvning i samband med provtag-
ningen med hjalp av en beddvande 16sning
eller ndgon annan godtagbar metod och inte
heller métning av eller fjdlprov pafisk.

| enlighet med direktivet skall inte mark-
ning av djur med hjdlp av godkénda mark-
ningsmetoder betraktas som djurférsok. Till
exempel markning av fiskar for forvaltning
av fisketillgangar betraktas som fiskuppfod-
ning och inte som djurférsok. Enligt 5 punk-
ten skall som djurférsok inte heller betraktas
fasttagning av djur fér méarkning med god-
kénda metoder, t.ex. fasttagning av faglar el-
ler daggdjur for ringmarkning eller annan
markning som anges i djurskyddsforordning-
en sa att djuret inte skadas i samband med
detta. Som djurférsok betraktas inte enbart
markning av fiskar for forskningsandamal,
inbegripet fasttagning med konventionella
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metoder i detta syfte.

| djurskyddslagen, jaktlagen (615/1993),
naturvardsagen (1096/1996) och lagen om
fiske (286/1982) finns bestdmmelser som
géller fasttagning och mfangande av vilda
djur och tillatna metoder som far anvéandas
samt de myndigheter som beviljar tillstand
eller undantag. Exempelvis i jaktlagen kon-
stateras att Jaktvardsd|str| ktet kan ge en jakt-
rattsinnehavare tillstand att fanga villebrad
levande med fangstredskap eller fangstmeto-
der som annars & forbjudna och att jord- och
skogsbruksministeriet med jaktréttsinnehava-
rens samtycke for vetenskaplig forskning el-
ler for andra godtagbara dndamal kan bevilja
tillstand att med forbjudna fangstredskap €l-
ler fangstmetoder fanga vilt samt att ta bon,
agg och ungar under fredningstiden.

Enligt gdllande lagstiftning har det ansetts
att elfiske forutstter tillstand for djurforsok,
men enligt detta lagforslag betraktas dfiske
inte som djurférsok. | lagen om fiske bestams
om fangande av fisk genom bed6vning med
likstrom. Enligt 30 § ar ett sadant forfarande
forbjudet. Enligt 37 8 har landsbygdsnér-
ingsdistriktet av sarskilda skal ratt att for ett
visst vattendragsomrade eller en del darav for
viss tid eller tills vidare meddela tillstand att
anvanda forfarandet.

Godtagbara metoder for mérkning av djur
ar enligt djurskyddsférordningen (396/1996)
bl.a perforation, klippning och tatuering av
Oronen, fastande av dronmarke och inplanter-
ing av_mikrochips pa djur och mérkning av
djur pa ndgot annat sitt nér atgarden vidtas
av en kompetent person och medfér kortvarig
och lindrig smarta. Sddana &r t.ex. i fraga om
fiskar mérkning genom fargbad, fenklipp-
ningar, het- och kalltatuering, fargelastomer,
nosmarkning, Carlin-mérke och plastlappar, i
fraga om faglar fargningar av fjaderskruden,
halsringar, fotringar med eller utan flagga, i
fraga om déaggdjur halsringar, hornmarken,
fargmarkning av pélsen, i fraga om kréldjur
farg- och fargelastomer och i fraga om grod-
djur férgelastomer.

| enlighet med direktivet skall enligt 6
punkten som djurforsok inte heller betraktas
avlivning av djur med de mest skonsamma
godkénda metoderna for avlivning eller av-
livning av djur med dessa metoder for erhal-
lande av vavnader, celler eller kroppsvétskor,

om det inte pa djuret fore avlivningen utfors
andra &gérder som skall réknas som djurfor-
sok. Den som avlivar ett djur skall ha till-
rackliga kunskaper om den avlivningsmetod
och avlivningsteknik som tillampas pa djur-
arten i fréga samt tillracklig skicklighet for
att utfora atgarden. Exempelvis nér ett djur
avlivas med tillétna avlivningsmetoder for att
behdvliga vavnader for in vitro-test skall er-
hallas, far vavnaderna tas forst nar det pa ett
tillforlitligt sétt har konstaterats att djuret har
avlidit. Det handlar inte heller om djurforsok
ndr man i skolor eller andra motsvarande 1&
roanstalter gor anatomiska snitt pa djur som
har avlivats genom godtagbara metoder. | en-
lighet med direktivet handlar det dock om
djurforsdk nar atgarder som réknas som djur-
forsok utfors pa ett djur under termina anes-
tes, dvs. djup nedsbvning, och djuret inte
Iéngre vacks. Bestdmmelser om metoder for
avlivning av djur inom annan an forsoks-
djursverksamhet finns i djurskyddslagen,
djurskyddsforordningen och jord- och skogs-
bruksministeriets beslut som galler avlivning
av olika djurarter. Bestammelser om tillatna
avlivningsmetoder vid forsoksdjursverksam-

het skall utfardas genom foérordning av jord-
och skogsbruksministeriet.

Som djurférsok skall i enlighet med direk-
tivet enligt 7 punkten inte betraktas uppf&d-
ning av genmodifierade djurarter eller djurar-
ter med genetiska mutationer efter det att be-
standet har skapats. Skapande av ett nytt be-
stand med hjédp av genteknik handlar trots
alt altid om djurforsok. Detsamma galler
bevarande av ett sddant bestand dér en muta-
tion eller en &ndring med hjélp av genteknik
kan vélla djuren smarta, lidande, &ngest eller
bestaende men jamforbara med minst en for-
nimmelse av ett ndstick.

Krav pa for soksdjur sverksam-
het

2 kap.

5 8. Allmanna krav pa forsoksdjursanlagg-
ningar. | paragrafen uppstalls allmanna krav
pa lokaler, anordningar och redskap vid for-
soksdj ursanlaggningar s som avses i artikel
19 i direktivet och i artikel 19 i konventio-
nen.

Vid varje forstksdjursanldggning skall det
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finnas tillr&ckliga och lampliga lokaler, an-
ordningar och redskap for den forsoksdjurs-
verksamhet som bedrivs dé&r. Med anord-
ningar avses har dock inte speciautrustning,
sasom anestesimaskiner, EK G-apparater eller
andra liknande métningsanordningar vilkas
egenskaper i sig inte har ndgon betydelse for
djurens vabefinnande. Enligt det foreslagna
2 § 2 mom. skall i fraga om hallande, skotsdl,
behandling och hantering av forsoksdjur iakt-
tas vad som bestédms i djurskyddslagen eller
med stoéd av den. Om det vid en forsoks-
djursanlaggning uppfdds t.ex. notkreatur en-
bart for att anvandas som forsoksdjur innebér
tillrackliga och lampliga lokaler i regel att i
fraga om djurhdlningsplatsen & samma be-
stammelser tillampliga som nédr nétkreatur
fods upp i produktionssyfte, om inte forsoks-
djursverksamheten eller gemenskapslagstift-
ningen om den forutsétter ndgot annat. Sam-
ma krav géller d& ocksa anordningar och red-
skap som behdvs vid djurhadllningen. | fraga
om lokaler, anordningar och redskap vid an-
vandaranl&ggningar uppstalls ytterligare krav
s att djurforsok kan utforas sa andamal sen-
ligt som majligt och med ett sa litet antal djur
som mojligt samt med beaktande av djur-
skyddskrav i sd hog grad som mgjligt. Kra-
ven genomfor ocksa de huvudprinciper som
angesi ingressen till direktivet.

I 2 mom. bestams i enlighet med direktivet
att det vid en férsoksdjursanléggning skall ha
ordnats veterinarvard som behovs for djurens
hédso- och sukvard. For tillborlig veterinar-
vard forutsétts bl.a. att anlaggningen har till-
gang till en utsedd veterinar.

Det foredas att detajerade krav pa lokaler,
anordningar eller redskap samt veterinarvard
vid forsoksdjursanlaggningar skall anges ge-
nom fdérordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet. En bestdmmelse om bemyndigande
som galler detta foreslds i 3 mom. Kraven
uppstalls bara till den del det pa grund av
forsoksdjursverksamhetens karaktar ar nod-
vandigt att avvika fran de krav som uppstallts
pa djurhdlning i djurskyddslagen och med
stéd av den.

6 8. Anstallda vid fOrsoksdjursanlaggning-
ar. | artikel 16 i direktivet forutsétts att det
vid anléggningen finns en utnamnd behdrig
person som har ansvaret for ledningen dler
ordnandet av ledningen av anléggningen och

som har till uppgift att utdva eller sorjafér en
tillfredsstallande tillsyn av de djur som upp-
fods eler inhyses pa anléggningen och svara
for forhallandena pa anlaggningen. Enligt di-
rektivet ansvarar den utsedda personen ocksa
for att djurforsok pa anlaggningen utfors bara
av utbildade behdriga personer. Motsvarande
krav ingdr i artiklarna 15 och 20 i konventio-
nen.

Enligt det féredagna 1 mom. skall det vid
en forsdksdjursanldggning finnas en utsedd
person som ansvarar for forsoksdjursverk-
samheten och som & fértrogen med de krav
som stélls pa forsoksdjursverksamhet som
bedrivs vid anldggningen. Férutom i den fo-
redagna lagen stélls dessa krav ocksa i t.ex.
djurskyddslagen, och deras innehall beror
delvis av om det & fraga om en uppfod-
ningsanlaggning, en leveransanlaggning eller
en anvandaranldggning. Den som ansvarar
for forsoksdjursverksamheten skall ordna
verksamheten vid anléggningen sa att kraven
pa verksamheten uppfylls. Den som ansvarar
for forsoksdjursverksamheten behover inte
personligen sorja for t.ex. skotseln av djuren.
Den utnamnda personen &r trots allt i admi-
nistrativt hénseende ansvarig fér den for-
soksdjursverksamhet som bedrivs vid an-
l&ggningen. Vid en forsdksdjursanlaggning
skall det sestill att den som ansvarar for fOr-
soksdjursverksamheten har faktiska mojlig-
heter att svara for anl&ggningen i enlighet
med de bestammelser och tillstandsvillkor
som géller forsoksdjursverksamheten. Om
brister konstateras i verksamheten, ar i forsta
hand den som ansvarar for forsoksdjursverk-
samheten skyldig att réttatill situationen.

Enligt 2 mom. skall det vid en anldggning
finnas ett med hansyn till verksamhetens art
och omfattning tillréckligt antal personer
som skoter djuren. Enligt artikel 14 i direkti-
vet skall de som skoter djuren ha lamplig ut-
bildning och praktisk erfarenhet. | Finland
ordnas i dagens lage 6vervakad utbildning
som leder till examen for djurskoétare. Det f6-
redas att de som skéter djuren skall ha yr-
kesexamen for djurskétare eller motsvarande
praktiska kunskaper och fardigheter ndr det
gdller skotsel, behandling och hantering av
de djur som hdlls p& anlaggningen. Behorig-
het som djurskétare kan saledes skaffas ock-
sa genom praktik och erfarenhet. En forsoks-
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djursanlaggning kan vara t.ex. en gard dar
notkreatur fods upp for djurforsok. Den som
skoter djuren skall da ha samma behorighet
som den som féder upp nétkreatur i produk-
tionssyfte. FOr djurhallning kravs det vanli-
gen inte nagon sérskild examen. En allmén
utgangspunkt i djurskyddslagstiftningen &r
att den som sorjer for djurens valbefinnande
ocksa klarar av att ha hand om djuren. En
forsoksdjursanlaggning skall vid behov kun-
na visa hur kunskaperna och de praktiska
fardigheterna att behandla och skéta djur har
beddémts innan personer utan yrkesexamen
har anstdllts for att skota djuren.

For behorig veterinarvard forutsétts att an-
l&ggningen vid behov utan dréjsma kan fa
sadan veterinarhjdp som behovs for verk-
samheten. Veterinaren behdvs ocksa for att
ge réd i fragor som géller djurens halsa och
vabefinnande. Enligt det féredagna 3 mom.
skall anl&ggningen ha tillgang till en utsedd
veterinar. Vid anvandaranléggningar skall
veterindren dessutom ha behdrighet att utfora
djurforsok.

Enligt 4 mom. skall ndrmare bestdmmel ser
om behdrigheten och uppgifterna fér anstall-
da vid forsoksdjursanlaggningar kunna utfér-
das genom férordning av jord- och skogs-
bruksministeriet. FELASA (Federation of
European Laboratory Animal Science Asso-
ciations) har gett rekommendationer om ut-
bildning av personer som arbetar vid for-
soksdjursanlaggningar. Rekommendationer-
na har antagitsi vida kretsar och tilldmpas in-
ternationellt vid forsoksdjursverksamhet. |
rekommendationerna indelas de som arbetar
med forsoksdjur i fyra kategorler A = perso-
nal som skoter djur, B = persona som
genomfor agérder pa djur, C = personal som
planerar, genomfor och utfor djurforsdk och
D= sakkunniga inom forsoksdjursvetensk
| resolutionen av den 3 december 1993 fran
de multilaterala forhandlingarna om konven-
tionen har det foredagits att FELASA:S re-
kommendationer anvands som bakgrundsdo-
kument nér utbildning planeras. Vid behov
ligger de ocksa till grund for de bestdmmel-
ser om behérigheten fér anstélida vid for-
soksdjursanldggningar som utfardas genom
forordning av jord- och skogsbruksministeri-
et.

3 kap. Djurfor sok

7 8. Anvandning av djur for djurférsok. |
paragrafen bestams om de centrala sk. 3R-
principerna som galler anvandningen av djur
for djurforsok och som ocksaingar i artikel 7
i direktivet och artiklarna 6 och 7 i konven-
tionen. Djurforsok skall fa utféras bara om
det avsedda resultatet inte kan nas med hjalp
av nagon annan vetenskapligt tillforlitlig me-
tod som inte forutsétter att djur anvands. Ett
djurforsok skall, om det & mgjligt med han-
syn till det avsedda resultatet, erséttas, dven
delvis, med ndgon annan vetenskapligt till-
forlitlig metod som inte forutséter anvand-
ning av djur eler dér det totala antalet djur
eller smértan, lidandet, angesten och de be-
stéende menen for djuren kan minskas. For
detta forutsétts att man fore djurforsoket klar-
l&gger sdana tankbara tillgangliga metoder
for uppndendet av malet som inte kréver att
djur anvands, dvs. som sdledes skall anvan-
dasi stélet for ett djurférsdk om de ar veten-
skapligt tillforlitligaoch i praktiken mgjliga

Avsikten &r att anvandningen av djur for ett
djurforsdk skall motiveras sérskilt i den for-
soksplan som enligt 20 § 2 mom. skall goras
upp for djurforsoket. Syftet med bestdmmel -
sen ar att i enlighet med direktivets syfte for-
hindra ontdiga djurférsok och minska antal et
djur som anvands for forsok. | forsoksplanen
skall separat motiveras varfor det inte gar att
anvénda en sadan forskningsmetod dér hela
djur inte anvands, varfor just det antal djur
som namns i planen anvands och hur mgjlig-
heterna att minska djurens smarta, lidande,
angest och men till minsta mojliga har beak-
tats i forsoksplanen.

8 8. Andamalet med djurforsok. | direktivet
och konventionen faststalls for vilka andamal
férsok dar djur far anvandas far utforas. | 1
mom. foreslas en motsvarande uttdmmande
forteckning som i artikel 3i direktivet och ar-
tikel 2 i konventionen om av vilka orsaker
djurforsok skall fa utféras. Med annan ab-
normitet avsesi 1 mom. 1 a punkten och 3
punkten t.ex. medfédda missbildningar och
utvecklingsmissbildningar samt utvecklings-
och @mnesomsattningsstérningar, faktorer
som hanfor sig till for tidig fodelse eller
missfall, avvikelser i utvecklingen, beteen-
det, uppbyggnaden och @mnesomséttningen
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vilka beror pa modifierade gener, mutationer
och andra genetiska storningar och darmed
jamforbaratillstand.

Bestdmmelser om anvéandning av djurfor-
sok inom kosmetikaindustrin finns i radets
direktiv 76/768/EEG om tilln&rmning av
med|emsstaternas | agstiftning om kosmetiska
produkter. Direktivet har andrats upprepade
ganger. | samband med den gétte andringen
(93/35/EEG) uppstélldes som mél att djurfor-
sok for testning av kosmetiska produkter helt
och hdllet skall upphodra inom mediemssta-
ternas territorium. Enligt den gunde andring-
en (2003/15/EG) & det i medlemsstaterna
fran och med den 11 september 2004 forbju-
det att testa kosmetiska slutprodukter genom
djurforsok for att kraven i kosmetikadirekti-
vet skall kunna iakttas. Dessutom skall djur-
forsok med bestandsdelar eller kombinatio-
ner av bestandsdelar i kosmetiska produkter
forbjudas i medlemsstaterna senast det datum
da sadana djurfoérsok maste ersittas av en al-
ternativ metod som fdrtecknas i bilaga V till
radets direktiv 67/548/EEG eller i den nya
bilagan 1X till direktivet. Kommissionen
faststaller innehdler i bilaga IX senast den
11 september 2004. | den sunde andringen
foreskrivs dessutom att en medlemsstat i un-
dantagsfall far begéra att kommissionen be-
viljar tillstand for djurforsok. | den sunde
andringen foreskrivs vidare att Europeiska
gemenskapernas kommission senast den 11
september 2004 skall faststélla tidsplanerna
for genomférandet av férbud mot tester som
gdler kosmetiska bestandsdelar och kombi-
nationer av bestandsdelar. Det kan faststéllas
olika tidsplaner for olika forsok. Forbuden
skall dock séttas i kraft senast den 11 mars
2009. | fraga om ikrafttrédandet av forbud
mot djurférsdk for toxicitet vid upprepade
doser, reproduktiv toxicitet och toxikinetik ar
tidsgransen dock den 11 mars 2013. For ge-
nomforandet av direktivet har vid handels-
och industriministeriet beretts en proposition
med forslag till lag om kosmetiska produkter
(RP 105/2004 rd), som overlamnats till riks-
dagen pa sommaren 2004.

Enligt 2 mom. skall djurforsok fa utforas i
utbildnings- och undervisningssyfte bara med
sikte pa vard av manniskor och djur och ge-
nomforande av forsok eller skotsel eller an-
vandning av forsoksdjur, om det & absolut

nodvandigt for utbildningen och undervis-
ningen att forsok utfors och om samma syfte
inte kan nds med en audiovisuell metod med
jamforbart véarde eller med nagon annan
lamplig metod. Till exempel pa forsoksdjurs-
kurser skall undervisning kunna meddelas i
enlighet med detta for att deltagarna skall
|éra sig korrekta sétt att behandla djur, kunna
ta prov och tillféra @mnen. Ocksa inldrning
av och 6vning i kirurgiska tekniker med ter-
minalt nedsdvda forsoksdjur som inte kan
férnimma smérta & viktig inom |akarutbild-
ningen i synnerhet med tanke pa patientsa
kerheten och kan inte alltid erséttas med and-
ra metoder. | enlighet med artikel 12 i kon-
ventionen forbjuds dessutom sadana djurfor-
sok som innebér att forsoksdjuret forsatts i
frihet i naturen enbart i utbildnings- eller un-
dervisningssyfte.

9 8. Allméanna principer for djurforsok. | 1
mom. bestams i enlighet med artikel 7 i di-
rektivet och artikel 7 i konventionen att djur-
forsok skall genomfdras med sa fa djur som
m&jligt och med sddana metoder som orsakar
djuren salite smérta, lidande, angest eller be-
stéende men som mdjligt. Enligt fordaget far
i djurforsdk inte anvandas flera djur an vad
som forutsdtts for att syftet med forsoken
skall nés. Djurforsok skall dessutom utféras
med sadana djurarter hos vilka det centrala
nervsystemet ar sa lagt stéende som mojligt.
Ordalydelsen avviker fran den ursprungliga
svensksprakiga overséttningen av direktivet
("den lagsta graden av neurofysiologisk
kéndighet”). | lagférdaget anvands ett ut-
tryck som faster avseende vid djurets forma-
ga att férnimma smérta, pléga och lidande
och som utgar fran att fornimmelserna beror
snarare pé uttryckligen det centrala nervsys-
temets, i synnerhet neokortex’, utvecklings-
niva an pa den neurofysiologi ka kanslighe-
ten, som i sig kan komma till uttryck som
speciellt stor kanslighet hos olika sinnen
(t.ex. syn, horsd, lukt, smak, kdnsel och si-
dolinje). Avsikten &r att den féreslagna or-
dalydelsen i praktiken skall leda till att fylo-
genetiskt primitivare djur och djur med ett
primitivare centralt nervsystem skall favo-
riseras ndr forsoksdjur valjs. Sarskild upp-
mérksamhet bor fastas vid att anvandningen
av apor som forsoksdjur undviks. Apor bor
anvandas endast for sddana djurforsok som ar
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absolut nddvandiga med tanke pa ménniskors
eller djurs halsaeller sukvard.

Utgangspunkten vid utférandet av djurfor-
sok ar den princip som uttrycks i artikel 8 i
direktivet och artikel 8 i konventionen och
som innebér att forsbken om mdjligt altid
skall utforas under almén anestesi, lokal-
bedbévning eller med analgetika eller andra
lampliga metoder. Enligt 2 mom. skall djur-
forsok utforas sa att djuren fororsakas sa lite
smérta, lidande, angest eller bestdende men
som mdjligt. De olagenheter som forsoken
medfor for djuren skall alltid lindras pa dla
med tanke pa forsokets syfte tankbara sitt,
om inte lindringen orsakar samma eller ett
storre matt av olagenheter an forsoket i sig.
Beroende pa de krav som galler for under-
sokningen anvands bedbvning, anestes eller
andra smértstillande eller smértlindrande me-
toder.

I 3 mom. foreslas som huvudregel att det
skall vara forbjudet att utfora sadana djurfor-
sok som vallar djuret svar smarta, plaga eller
lidande och dér olagenheterna for djuret inte
kan lindras. Sadana forsok skall fa utforas
bara av sarskilda skal. Forsoken skall fa utfo-
ras bara om de & t.ex. synnerligen viktiga
med hansyn till manniskors eller djurs va
sentliga behov eller av viktiga vetenskapliga
skél. Djurfoérsdk som avses i momentet skall
motiveras sarskilt i forsoksplanen. Djurfor-
sok skall dock inte alls fa utforas for att utro-
nai vilken utstrackning djur kan utsta smérta
eller plaga.

Jord- och skogsbruksministeriets veterinar-
avdelning utfardade den 16 juni 1986 ett be-
slut om klassificering av vetenskapliga djur-
experiment (477/1986). En expertgrupp vid
Europeiska kommissionen framférde i sin
rapport av den 7 november 2003 om etisk
beddémning av djurforsdok att djurforsoken
skall kunna indelas i tre klasser utifran den
smérta, det lidande, den angest och de bestd-
ende men de eventuellt orsakar djuren. Sam-
tidigt foredog gruppen att kommissionen
meddelar anvisningar om detta efter att ha
hort sakkunniga. | 4 mom. férbereds denna
situation genom att jord- och skogsbruksmi-
nisteriet bemyndigas att vid behov utférda
bestammelser om klassificering av djurfor-
sok. Klassificeringen gor det mojligt att bétt-
re én for nérvarande folja omfattningen av

olégenheterna for djuren och darmed hur
djurskyddsmalen framskrider under en langre
tidsperiod.

10 8. Personer som utfér djurférsok. | 1
mom. bestams om behdrigheten for dem som

utfor djurforsok. De krav som stélls pa per-
sonerna motsvarar de krav pd behorighet for
dem som utfor djurforsok som anges i den
gdllande forordningen om forsoksdjursverk-
samhet och uppfyller kraven enligt artikel 7.1
i direktivet och artikel 13 i konventionen.

| artikel 14 i direktivet forutsétts att perso-
ner som utfor forsok eller deltar i sddana
skall halamplig utbildning och praktisk erfa-
renhet. Behorighet fas genom att en forsoks-
djurskurs fullgors med godként vitsord. FOr
narvarande finns det inte nagra detaljerade
bestammelser om kraven pa innehdllet i en
forsoksdjurskurs. Det foresas att bestammel-
ser om innehdllet i en forsoksdjurskurs, kur-
sens langd och genomférandet av kursen
skall utfardas genom férordning av jord- och
skogsbruksministeriet. - Kursinnehallet — bor
basera sig pa FELASA:s rekommendationer
om utbildning for anstéllda som planerar,
genomfor och utfér djurférsok (kategori C).
Kursen bér omfatta férsoksdjurs biologiska
egenskaper och skotsdl av forsoksdjur, mik-
robiologi och sukdomar, halsorisker och
trygga arbetssétt vid forsoksd)ursanl ggning-
ar, planering och genomférande av djurfor-
sok, nedsbvning, smértstillande och forsoks-
atgarder aternativ till anvéndning av djur,
etiska aspekter och lagstiftning samt bedom-
ning av vetenskaplig litteratur.

Det fored as att andra forsoksdjurskurser an
forsoksdjurskurser enligt undervisningspro-
grammet vid ett universitet eller en hogskola
skall godkénnas av lansstyrelsen i Sodra Fin-
lands l&an, och inte sa som nu av jord- och
skogsbruksministeriet. Centraliseringen av
forfarandet for godkénnande till en enda
lansstyrelse, dar ocksa foredragande i djur-
forsdksnamnden finns, forbéttrar mojlighe-
terna att forenhetliga kraven pa innehdlet i
kurserna. Erfarenheterna i samband med be-
handlingen av tillstand for djurforsok kom-
mer | praktiken att visa om kurserna ger de
sbkande tillréackliga fardigheter att planera
djurforsok.

Enligt det féredagna 2 mom. skall lanssty-
relsen i Sodra Finlands 1&n som behériga att
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utfora djurforsdk i Finland godkénna &aven
sadana personer med |&kar- eller veterinarex-
amen eller nagon annan lamplig hogre hog-
skoleexamen som genomgatt en motsvarande
forsoksdjurskurs eler fullgjort darmed jam-
forbara studier nagon annanstans an i Fin-
land. For néarvarande utférdas godkénnandet
av jord- och skogsbruksministeriet. For god-
kannande forutsétts att innehdllet i kursen el-
ler i motsvarande studieprestationer jamfors
med innehdllet i en kurs som ordnas i Fin-
land. Behdrighet beviljas pa anstkan, varvid
sbkanden skall lamna lénsstyrelsen en utred-
ning Over genomforda kurser eller 6vriga
studier. Om inte kursen eller andra studier
som sbkanden genomfoért kan godkannas som
tillrackliga for att behdrighet skall beviljas,
skall sokanden genomga en forsoksdjurskurs
i Finland eller komplettera sina studiepresta-
tioner pa annat hall innan han eller hon kan
fabehorighet att utfora djurforsok i Finland.
Enligt det féreslagna 3 mom. skall vid en
forsoksdjursanlaggning  sadana  djurforsok
som hor till anlaggningens verksamhetsom-
rade fa utforas dven av andra som &r fortrog-
na med utférande av djurforsok, forutsatt att
de stér under omedelbar ledning och tillsyn
av en person som ar behorig enligt 1 eler 2
mom. Till denna del motsvarar bestdmmelsen
7 8 2 mom. i den gdllande férordningen om
forsoksdjursverksamhet. | den féredagna be-
stdmmel sen forutsétts dock dessutom att per-
sonen har tillréckliga kunskaper om tekniken
for utférandet av atgdrderna och tillrackliga
fardigheter for att utféra dem. Vidare forut-
sétts att han eller hon skall sta under omedel-
bar ledning och tillsyn av en behcrig person.
Med en sadan person avses i det foreslagna
momentet t.ex. en studerande som genomfor
djurforsdk som ett led i sitt akademiska lér-
domsprov eller en annan person som utfor
narmast tekniska dtgarder pa djur och som
har genomgatt en forsoksdjurskurs eller till-
agnat sig de fardigheter och kunskaper som
behtvs for uppgiften pa annat sétt, t.ex. ge-
nom att avlagga yrkesexamen eller special-
yrkesexamen for djurskétare eller genom
praktisk utbildning hos en arbetsgivare. |
Finland har det sedan 2002 varit mgjligt att
ocksa avlégga specialyrkesexamen i skotsel
av forsoksdjur. Examen motsvarar FELA-
SA:srekommendationer enligt kategori A3.

4 kap. Forsoksdjur

11 8. Krav pa uppfédning for andamalet
och forsoksdjurens ursprung. Enligt det fore-
dlagna 1 mom. bér om mgjligt alltid forsoks-
djur som & uppfodda uttryckligen for djur-
forsok anvandas vid djurforsok (forsoksdjur
uppfodda for andamalet). Principen ingar i
artikel 19.4 i direktivet. | bilaga 1 till direkti-
vet och i artikel 21 i konventionen forutsétts
dessutom att de djurarter som namns dar ar
uppfodda for andamdlet. Kravet pa uppfod-
ning for andamaet galer for nérvarande
moss, rattor, marsvin, guldhamstrar, kaniner,
primater (andra &n manniskor), hundar, katter
och vaktlar. Det foredas att bestdmmelser
om de forsdksdjur som skall vara uppfédda
for andamalet skall utfardas genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet. Den
forteckning over forsoksdjur uppfodda for
andamalet som kommer att inga i forord-
ningen omfattar de djurarter som namns i bi-
laga 1 till direktivet ochi artikel 21 i konven-
tionen. Eftersom det l&tt kan handa att for-
teckningen Over djurarter i direktivet eller
konventionen uttkas ar det andamdlsenligt
att motsvarande andringar i lagstiftningen
kan goéras genom férordning av ministeriet.

Enligt direktivet och konventionen far dock
generella eller sarskilda undantag beviljas
fran kravet pa uppfodning for andamalet. Det
foreslas att lansstyrelsen i Sodra Finlands lan
av sarskilda ské skall kunna bevilja undan-
tag fran kravet, om det inte finns djur upp-
fodda for andamalet. Den foreslagna be-
stammelsen majliggor ocksa sddana under-
sokningar som utfors t.ex. pa slad- eller vint-
hundar som utsétts for kraftiga pafrestningar
under tavlingar, och kliniska veterinarunder-
sokningar dar katter och hundar som &r djur-
patienter & forsoksdjur. Herreldsa hundar
och katter eller andra djur av husdjursarter
skall dock inte als fa anvandas for djurfor-
sok. Forbudet forutsétts i artikel 19.4 i direk-
tivet ochi artikel 21 stycke 3 i konventionen.

Enligt artikel 15 direktivet f&r leveransan-
laggningar anskaffa djur enbart fran uppfod-
ningsanlaggningar eller fran andra leverans-
anlaggningar. Enligt artikel 19.4 far pa an-
véndaranlaggningar endast sédana djur an-
vandas for forsok som levererats fran upp-
fodnings- och leveransanldggningar. En mot-
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svarande bestammelse finns ocksd i artikel
22 i konventionen. Ett generdllt eller sarskilt
undantag kan beviljas fran bada kraven. | 2
mom. bestdms om anskaffning av forsdksdjur
pa det sitt som forutsitts i direktivet och
konventionen. | fraga om fiskar som anskaf-
fas som forsoksdjur anges ett undantag som
direktivet och konventionen majliggor. Fis-
kar kan sdledes anskaffas som forsoksdjur
t.ex. fran fiskuppfodningsanl dggningar dar de
fods upp i produktionssyfte. Likasa fore-
skrivs undantag ocksa for andra djur, om det
handlar om enskilda djur eller annars sddana
mangder djur som kan betraktas som obetyd-
liga. Som forsoksdjur kan anskaffas t.ex.
nagra enskilda €eller en liten mangd notkrea-
tur, svin eller hons fran produktions dgenhe-
ter dar Overldtelse av djuren inte har nagon
betydelse for lagenhetens verksamhet eller
produktion. Om ett djur anskaffas som for-
soksdjur fran annat hal an fran en forsoks-
djursanlaggning, skall dverlataren informeras
om vad djuret skall anvandas till. Overlataren
bor fa veta att det djur han eller hon har fott
upp kommer att anvandas for ett djurforsok,
eftersom informationen kan paverka beslutet
om att 6verlata djuret.

12 8. Forsoksdjur som infangats i naturen.
Enligt det féreslagna 1 mom. skall djur som
infangats i naturen fa anvandas for djurforsok
bara om det & absolut nddvandigt for att syf-
tet med forsoket skall nas, sa som forutsétts i
artikel 7 direktivet.

| enlighet med artikel 4 i direktivet skall
dock djur som &r att anse som utrotningsho-
tade i enlighet med bilaga 1 till CITES
konventionen (FOrdrS 45/1976) och bilaga A
till rédets forordning (EG) nr 338/97 fa an-
vandas for djurforsok bara om sdrskilda extra
villkor uppfylls.

13 & Avlivning av forsoksdjur. 1 1 mom.
foreslas en bestdmmelse om avlivning av for-
soksdjur under forsokets gang. Ett forsoks-
djur skall avlivas under forsoket, om det f6-
rekommer sadana symptom eller forandring-
ar i djurets beteende, fysiologiska funktioner
eller yttre uppenbarelse utifran vilka det kan
formodas att djuret fornimmer sddan svar
smarta, plaga eller lidande som inte forutsetts
i tillstandet for djurforsoket och dettainte ef-
fektivt kan avhjapas dler lindras. | enlighet
med djurférsokets karaktdr och syfte bdr man

infor varje forsok redan pa forhand bedéma
de tidigaste eventuella symptom som vittnar
om svar smérta, plaga eller lidande eller som
& tecken pa att djuret hamnar i ett tillstand
med dodlig utgang. Utifran beddmningarna
bor i forsdksplanen antecknas den s.k. huma-
na andpunkten (humane endpoint) for for-
soksdjuret i det aktuella forsoket. Vid djur-
forsok kan det ibland ocksa vara majligt att
minska omfattningen av smarta, plaga och li-
dande for ett forsoksdjur genom att avsluta
forsoket for ett enskilt djur eller t.ex. minska
forsoksdjurets exponering for det &mne som
undersoks.

Enligt artikel 9.1 i direktivet bor ett djur
inte halas vid liv efter forsoket om det san-
nolikt riskerar bestdende smérta eller angest
dven om det i ala andra avseenden atervun-
nit sitt normala hasotillstand. Motsvarande
krav ingdr i artikel 11 stycke 1 i konventio-
nen. | det féredagna 2 mom. bestams om
skyldighet att avliva forsoksdjuret efter for-
sbket, om det sannolikt riskerar bestdende
smarta eler pldga ocksa efter forsoket. En
veterinar eller nagon annan behdrig skall be-
sluta om djuret skall avlivas. Med behorig
person avses en person som har tillrackliga
kunskaper i den teknik som anvands for av-
livningen och tillrécklig skicklighet for att
genomfora avlivningen.

I 3 mom. bestdms om den skyldighet att
véarna om forsoksdjurets valbefinnande efter
djurforsoket som ingar i artikel 9.3 i direkti-
vet och artikel 11 stycke 3 i konventionen.
Det foredas att bestammelsen tas in i lagen
for att understryka vikten av att ta hand om
djuret efter forsoket, &ven om skyldigheten
att varna om djurets vélbefinnande i sig re-
dan ingdr ocksa i den alménna djurskydds-
lagstiftningen.

Nér det gédller metoder for att avliva for-
soksdjur har kommissionen som anvisning
meddelat rekommendationer for olika djurar-
ter. Rekommendationerna inrymmer ett fler-
tal aternativa sétt att avliva forsoksdjur. Det
behovs olika metoder for att avliva forsoks-
djur, eftersom andamalet med forsoket kan
forutsitta att vissa organ eller kroppsdelar fas
oskadade fran djuret for undersokning. Alla
avlivningsmetoder som med stod av djur-
skyddslagen féreskrivits for olika djurarter i
djurskyddsforordningen eller i jord- och
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skogsbruksministeriets bedut l[ampar sig s&
ledes inte altid nddvandigtvis for att avliva
forsoksdjur. | enlighet med den rekommen-
dation av kommissionen som avses ovan
skall bestdmmelser om metoder for avlivning
av forsoksdjur med stod av det foreslagna 4
mom. utfardas genom forordning av jord-
och skogsbruksministeriet. Dessa avliv-
ningsmetoder skall f& anvandas bara vid for-
soksdjursverksamhet.

14 8. Anvandning av forsoksdjur pa nytt. |
artikel 11 stycke 4 i konventionen sags att
inget djur som har anvants i ett forsok som
medfort avsevard eller varaktig smarta eller
lidande skall utnyttjas i ett nytt forsok, om
inte djuret aterfatt god halsa och valbefin-
nande. Forbudet géller oavsett om anestesi
eller andra smértstillande medel har anvants.
For att ett djur skall fa anvandas pa nytt for-
utsétts dessutom att djuret & under allmén
anestesi under hela det nya forsoket anda till
dess att det avlivas eller att det nya forsoket
endast innebar mindre ingrepp. | artikel 10 i
direktivet konstateras sarskilt att djur inte bor
anvandas mer &n en gang for forsok som
medfor stark smérta, angest eler likvardigt
lidande.

| det foreslagna 1 mom. bestdms om an-
vandning av forsoksdjur pa nytt. Med an-
vandning pa nytt avses i forslaget att ett djur
anvands en andra gang €ller upprepade gang-
er for fristdende djurforsok dar &ven ett annat
djur skulle kunna anvandas for andamalet.
Mindre ingrepp kan vara t.ex. blodprov och
andra atgarder som orsakar kortvarig och
obetydlig smarta. Som ett konkret exempel
kan namnas en sk. fistelko, dvs. en ko pa
vilken inopererats en permanent kontakt till
tarmomrédet och pé vilken det efter opera-
tionen i fortséttningen som ett mindre in-
grepp tas tarmprov viafisteln. | 2 mom. fore-
slas bli bestamt att ett djur skall f& anvandas
endast en gang for ett sadant djurforsok dar
det utsétts for svar smarta, lidande eller ang-
est. Ett sddant djur skall fa anvandas pa nytt
bara for ett djurférsdk som bara inrymmer
mindre ingrepp eller dér djuret & under all-
man anestesi under hela forsoket énda tills
det avlivas.

15 8. Individualisering av forsoksdjur. Det
foredas aft bestdammelser om identifiering
och mérkning av foérsoksdjur skall utfardas

genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet. | artikel 18 i direktivet anges de-
taljerade krav i fréga om markning av hun-
dar, katter och primater (andra an manni-
skor) Enligt kraven skall varje djur ges en
individuell identifieringsmarkering. Ocksa i
artikel 17 i konventionen ingdr en bestam-
melse om att hundar och katter skall méarkas
pa ett bestadende satt. For tillsynen dver for-
soksdjursverksamheten forutsétts ocksa an-
nars att de djur som anvénds kan identifieras.

16 8. Forteckningar, statistik och kontroll-
bokforing. | paragrafen bestdms om forsoks-
djursanlaggningars skyldighet att fora stati-
stik och forteckningar enligt artiklarna 13, 17
och 19 i direktivet. Motsvarande krav pa sta-
tistikforing och forteckningar ingdr ocksa i
artiklarna 16, 17 och 24 i konventionen. Vid
forsoksdjursanléggningarna skall dessutom
skétseln av djuren, deras livsmiljo, valbefin-
nandet, hdlsan och forhdllandena kontroll-
bokforas.

Exempelvis enligt artikel 17 i direktivet
skall uppfodnings- och |everansanl ggningar
fora forteckning 6ver antalet och arten av de
djur som séljs eller levereras, datum for for-
sdjningen e€ller leveransen, mottagarens
namn och adress samt antalet och arten av
djur som détt vid anlaggningen. Enligt direk-
tivet skall uppgifterna forvaras i tre ars tid.
Det foresas att forteckningarna, statistiken
och kontrollbokforingen skall forvaras i
minst tre &rs tid efter den sista anteckningen.
For tillsynen over forsoksdjursverksamheten
forutsétts att handlingarna visas upp for till-
synsmyndigheten.  Anvandaranlaggningarna
skall 1&mna in den datistik som avses i 1
mom. till lansstyrelsen i Sodra Finlands Ian
inom tre manader efter utgangen av kalen-
deraret. Narmare bestammelser om innehallet
i samt forandet och forvaringen av forteck-
ningarna, statistiken och kontrollbokfdringen
skall utfardas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet.

Tillstand for forsoksdjursverk-
samhet och tillstand att utfora
djurfoérsok

5 kap.

17 8. Tillstand for forsoksdjursverksamhet.
| artiklarna 15 och 19 i direktivet samt i ar-
tiklarna 14 och 18 i konventionen forutsitts
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att forsoksdjursanlaggningarna & godkanda
av eller registrerade hos myndigheterna. En-
ligt det foresagna 1 mom. skall forsoks-
djursverksamhet fa bedrivas enbart med till-
stand av lansstyrelsen. Lansstyrelsen skall
bevilja tillstand for forsoksdjursanlaggning
som gdller bedrivande av forsoksdjursverk-
samhet pa samma sétt som for narvarande.

De uppgifter som skall ingad i tillsténdsan-
sokan omfattar de uppgifter om forsoksdjurs-
anlaggningens lokaler, anstdllda och veteri-
narvard som avsesi 5 och 6 §. Det forutsits
att sokanden i tillstandsanstkan |amnar sda-
na uppgifter som behovs for beddmningen av
att villkoren for beviljande av tillstnd upp-
fylls. Enligt 2 mom. skall, inom ramen fér de
foreslagna b&stammelserna, narmare be-
stammelser om innehdllet i tillstandsansokan
utfardas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet.

18 8. Beviljande och aterkallande av till-
stand for forsoksdjursanlaggning. | paragra-
fen anges forutséttningarna for att tillstand
for forsoksdjursanléggning skall beviljas
samt_bestams om eventuellt dterkallande av
tillstandet. Som villkor for beviljande upp-
stélls i 1 mom. de krav pé forsoksdjursverk-
samhet som anges i 2 kap. i lagen och som i
artikel 191 direktivet och artikel 19 i konven-
tionen anges i fraga om den grundlidggande
skotseln av djuren pa en forsoksdjursanlagg-
ning och i fraga om de lokaler och installa-
tioner samt den utrustning som anvands for
forsoken och i artikel 16 i direktivet och arti-
kel 20 i konventionen i fréga om anl&ggning-
ens personal. Med installationer avses har
dock inte speciautrustning, sdsom anestesi-
maskiner, EKG-apparater eller andra liknan-
de métning&anordni ngar vilkas egenskaper i
sig inte har nagon betydelse for djurens val-
befinnande.

Enligt det foreslagna 2 mom. skall tillstand
for forsdksdjursanldggning liksom for nérva-
rande kunna beviljas &ven i begrénsad form,
t.ex. for verksamhet som bedrivs bara med
vissa djur. Ett tillstand skall kunna aterkallas
om tillstandshavaren pa ett vasentligt sitt har
brutit mot de krav som uppstélls i den fore-
slagna lagen eller i djurskyddslagen eller
med stod av dem eller mot tillstandsvillkoren
eller om verksamheten inte langre uppfyller
villkoren for beviljande av tillstand och till-

standshavaren inte avhjdper missforhdllan-
dena inom en utsatt skalig tid. Enligt 18 § 1
mom. i grundlagen har var och en i enlighet
med lag rétt att skaffa sig sin forsdrjning ge-
nom arbete, yrke eller néring som han eller
hon valt fritt. Grundlagsutskottet har ansett
att néringsfriheten & en huvudregel enligt
grundlagen, men funnit att naringsverksam-
het i undantagsfall skall vara beroende av
tillstand. Bestammelser om tlllstandspllkt
skall dock dltid ingd i en lag, som maste
uppfylla de almanna kraven pa en lag med
begransningar i de grundldggande fri- och
réttigheterna. Begransningar av naringsfrihe-
ten som inférs genom lag skall vara exakta
och noga avgransade, vartill begransningar-
nas vasentliga innehdl, sdsom omfattningen
av och forutsattnlngarna for begrénsningen,
skall framga av lagen. Betraffande gdvare-
gleringen har utskottet ansett det vara viktigt
att bestammelserna om férutséttningarna for
tillstnd och tillsténdets langd formuleras s&
att myndigheternas atgarder i tillrackligt hog
grad kan forutses. | detta hanseende spelar
det ocksd en roll i vilken man myndigheter-
nas befogenheter bestdms utifrén s.k. bunden
provning adternativt 1amplighetsprévning
(GrUU 28/2000 rd och GrUU 28/2001 rd).

Enligt det féredagna 3 mom. skall lanssty-
relsen inspektera och godkanna de lokaler
som & avsedda for forsoksdjursverksamhet
innan de tas i bruk. Genom inspektionen s&
kerstalls att forsoksdjurslokalerna lampar sig
for verksamheten och att forsoksdjursverk-
samheten kan bedrivas pa ett sitt som &r god-
tagbart med hansyn till djurskyddet. Motsva-
rande forpliktelse ingdr i 5 § i den géllande
forordningen om forsoksdjursverksamhet.

19 8. Anmalan om andringar. Om det efter
beviljandet av tillstand for forsoksdjursan-
laggning intréffar ndgot s&dant i anléggning-
ens verksamhet som kan paverka forutsatt-
ningarna for beviljandet av tillstand, skall
tillstandshavaren enligt den foreslagna parar
grafen utan dréjsma underrétta den lanssty-
relse som beviljat tillstandet. Anmalnings-
skyldighet géller t.ex. i sddanafall dalokaler
som godkants i tillstandet for anl&ggningen
andras i vasentlig grad efter beviljandet, per-
sonalstrukturen férandras i vasentlig grad,
t.ex. den person som ansvarar for forsoks-
djursverksamheten byts ut eller det sker be-
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tydande forandringar inom veterinarvarden,
t.ex. anldggningens veterindr byts ut. Anméa-
lan om andringar i forutséttningarna for till-
standet skall goras for att det skall vara moj-
ligt att bedoma hur andringarna paverkar be-
drivandet av verksamheten och se Over till-
synsmyndighetens uppgifter om verksamhe-
tentill dennadel.

20 8. Tillstand for djurforsok. | artikel 7 i
direktivet forutsatts att alla djurforsok plane-
ras pa ett sddant satt att forsoksdjuren inte ut-
sétts for angest eller fororsakas ontdig smér-
ta och lidande. | artikel 12 forutsétts att det
infors forfaranden genom vilka géva forso-
ken i forvag anmals till myndigheten eller
uppgifter [amnas om de personer som leder
dem. | enlighet med den gdlande forord-
ningen om forsoksdjursverksamhet foredas i
paragrafen bli bestamt att tillstand krévs for
att djurforsok skall fa utforas. | paragrafen
anges forutsdttningarna for beviljande av till-
stand som kréavs for utférande av djurforsok.
Artiklarna7 och 12.2 i direktivet samt artikel
9 i konventionen har beaktats i bestdmmel-
sen.

Enligt det féreslagna 1 mom. skall djurfor-
sok fa utforas endast med tillstand av djur-
forsoksnamnden. | den féreslagna lagen cent-
raliseras behandlingen av tillstand for djur-
forsok till ala delar till djurforsdksnamnden.
Enligt gdllande lagstiftning behandlas till-
stand for djurforsok av forsoksdjurskommis-
sioner som forsoksdjursanlaggningarna gél-
vatillsatt och av lansstyrelserna.

Enligt 2 mom. skall en férsoksplan uppgo-
ras for djurforsok. Av planen skall framga de
motiv for djurforsok och anvandning av djur
for djurforsok som forutsétts i den foresagna
lagen. Utifran forsoksplanen kan det klarlag-
gas att djurforsok genomfors enbart av grun-
dad anledning samt pa ett sa andamalsenligt
sitt som majligt och sa att djurens val befin-
nande beaktas pa basta mdjliga sétt. De krav
som uppstalls pa forsoksplanen behovs sdle-
des for beddmningen av att djurférsdoken ar
godtagbara. | forsoksplanen bor forutom syf-
tet med och nédvandigheten av forsoket ock-
sa motiven for bl.a. den djurart som anvands
och djurantalet uppges samt varfor inte na
gon annan vetenskapligt tillforlitig metod
som inte forutsdtter anvandning av djur till-
lampas for att det efterstravade malet skall

nds. Inom ramen for de foredagna bestam-
melserna i 7—9 § skall ndrmare bestdmmel-
ser om innehdllet i forsoksplanen utfardas
genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet.

| det foreslagna 3 mom. bestdms om bevil-
jande av tillstand att utfora djurforsok. Djur-
forsok skall utforas inom ramen for det bevil-
jade tillstandet for forsoksdursanldggningen.
For att tillstand skall beviljas forutsitts dess-
utom att det andama med djurforsoket som
anges i den nya lagen uppfylls, att de beho-
righetsvillkor som uppstélls fér dem som
genomfor forsoket uppfylls samt att de krav
p& anvéndning av djur for djurférsok som
anges i eler med stéd av den nya lagen upp-
fylls. Dessutom géller att den nytta av forso-
ket som kan forvantas utifran de omstandig-
heter som framgdr av forsoksplanen enligt
etisk bedomning skall beréttiga till att djur
anvands. Syftet med den etiska bedémningen
ar att framjatillampningen av 3R-principerna
och 6ka anvandningen av och tillgangen pa
information som leder till att de genomférs. |
fraga om varje forsok vags forhalandet mel-
lan olagenheterna for djuret och den forvan-
tade vetenskapliga och samhdlleliga nyttan.
Vid beddmningen bor det sdkerstéllas att
uppfodningen och anvandningen av djur mo-
tiveras som sig bor och att djurforsok utfors
Sa att djuren skonas i sa hog grad som maj-
ligt samtidigt som alla ontdiga upprepade
forsok undviks. Néar forsoksplaner beddms
bor avseende fastas vid nyttan av forstken
och sannolikheten for att forsoken lyckas
samt pa vilket sétt olagenheterna for djuren
kan minimeras och nyttan av férsoket maxi-
meras. Den etiska bedémningen bor inriktas
pa helheten av hdllandet och anvandningen
av forsoksdjur och beakta vetenskapliga och
industriella behov liksom  djurskyddsbehov
palikagrunder.

Enligt 4 mom. skall tillstand for djurforsok
ocksa kunna beviljas for en serie djurforsok,
om forsoken galler sddan diagnostisering av
gukdomar som andluter sig till anléggning-
ens verksamhetsomrade eller & sadana upp-
repade djurforsok som ansluter sig till an-
laggningens verksamhet och som forutsatts i
lagstiftningen. Hit hor t.ex. djurforsok som
behtvs for att diagnostisera gukdomar hos
djur och méanniskor samt sadana djurforsok
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som behdvs inom |&kemedelstillverkningen
eller for erhdlande av forsaljningstillstand
for ett nytt |akemedel som skall lanseras pa
marknaden och som forutsétts i lagstiftning-
en for att klarlagga om preparaten ar sakra -
ler skadliga och vilka andra egenskaper de
har.

Enligt 5 mom. skall tillstand for djurforsok
kunna forenas med sadana villkor som djur-
skyddet kraver for att djurens valbefinnande i
samtliga fall skall kunna beaktas pa béasta
tankbara sétt.

21 8. Tillstandsvillkor i fraga om forsat-
tandei frihet av djur sominfangatsi naturen.
| 13 § i djurskyddslagen bestdms om forsét-
tande i frihet av vilda djur. Ett djur som har
omhandertagits for ett godtagbart tillfalligt
behov skall forséttas i frihet da dess tillstand
majliggor detta, om det kan antas att djuret
utan svarlghet anpassar sig till ett liv i natur-
tillstdnd. Om djuret inte kan forséttas i frihet
och varden av det inte kan ordnas, skall dju-
ret avlivas. Enligt artikel 11 i direktivet kan
myndigheten, om det godkénda syftet med
forsoket kraver det, tillata att det berérda dju-
ret ddpps fritt, under forutséttning att den
Overtygat sig om att stérsta méjliga anstrang-
ningar gjorts for att sorja for djurets véalbe-
finnande och forutsatt att dess hélsotillstand
tilldter det och det inte utgor ndgon fara for
folkhalsan eller miljon.

Enligt det foreslagna 1 mom. far ett for-
soksdjur som infangats i naturen sl&ppas till-
baka till naturen, om foreskrivna forutsétt-
ningar betr&ffande djurets vélbefinnande fo-
religger. Forsittandet i frihet far dock inte
medfora fara for manniskor, andra djur eller
miljon. Ett djur fé&r inte heller férsittas i fri-
het i naturen, om det kan antas att det inte
utan svérigheter anpassar sig till ett liv i na-
turtillstand. Forséttande i frihet och eventuel -
la villkor for detta skall godkénnas i tillstan-
det for djurforsok. Om avsikten &r att djuren
skall forséttas i frihet redan vid det egentliga
forsoket, skall ansbkan om frisdttande lamnas
in redan nar tillstand for djurforsok soks for-
sta gangen. Det kan bli nédvandigt att ansoka
om frisitande av djur efter forsoket ocksa
efter det att det egentliga forsokstillstandet
har beviljats, om det inte annu vid bedom-
ningen av forsoket gar att bedoma om villko-
ren for forsattande i frihet uppfylls. Den fara

som avses i bestdmmelsen kan orsakas t.ex.
av att den sukdom som sdsom en forsoksat-
gard fororsakats ett forsoksdjur sprids.

| det foredagna 2 mom. s&gs att innan ett
drende som gdler forsdttande av ett djur i
frinet avgors skall utldtande om tillstandsan-
sokan begéras av |ansstyrelsen i det |an inom
vars omrade djuret avses bli forsatt i frihet i
naturen. Syftet med bestdmmelsen &r att s&
kerstélla att hansyn kan tas till forhallandena
i det omrade som forsattandet i frihet berér
och till konsekvenserna av forsdttandet i fri-
het for t.ex. levande vilda djur i omradet. Ut-
|&tande begérs av lansstyrelsen i Sodra Fin-
lands 1an, dar &renden som géller tillstand for
dJurforsok bereds och fran vilken &endena
foredras for djurforsdksnamnden. Innan den
|ansstyrelse som skall avge utldtande avger
sitt utldtande skall den, beroende pafallet vid
behov hora miljévardsmyndigheterna, halso-
skyddsmyndigheterna eller andra myndighe-
ter vilkas verksamhetsomraden kan paverkas
av forsédttandet i frihet.

22 8. Anméalningsskyldighet efter djurfor-
sok. Enligt den foreslagna 34 § skall lanssty-
relsen i Sodra Finlands lan fora ett djurfor-
soksregister dver beviljade tillstand att utféra
djurforsok. | djurforsoksregistret infors de
viktigaste uppgifter som behdvs for vervak-
ningen av djurforsok. Utgdende fran registret
tillstélls ocksa kommissionen och Europard-
det de uppgifter de krdver om anvandningen
av djur for djurforsok. Merparten av uppgif-
terna kan inforas i registret redan i samband
med att tillstand for djurforsok beviljas.

| den foreslagna paragrafen bestdms att nar
ett djurférsdk har avslutats skall den som in-
nehar tillstdnd for djurforsok anméla vissa
uppgifter som skall inforas i djurforsoksre-
gistret. S&dana uppgifter & den faktiska da-
gen for avdutande av djurférsdket och det
faktiska antalet djur som anvants vid forso-
ket. Anmalningsskyldigheten géller dessutom
sadana handelser under forsokets gang som
paverkat diurens vélbefinnande pa eft satt
som inte forutsags i tillstandet. Nar det galler
djurforsdbk som utforts i serie skall ovan
namnda anmélan géras inom tre manader ef-
ter utgangen av kalenderdret. Av anmédan
skall framgd det antal djur som anvants i
djurforsoken under kalenderdret och sadana
ofrutsedda handelser under forstkens gang
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som péaverkat djurens vabefinnande. Avsik-
ten & att bestdmmelsen skall effektivera kon-
trollen av utférandet av djurforsok och anta-
let djur som anvants for djurférsok samt han-
delser som paverkat djurens vélbefinnande
under forsokens gang. | en teknisk expert-
grupp tillsatt av kommissionen féstes p& hos-
ten 2003 uppmérksamhet vid att man inom
forsoksdjursverksamhet bor stréva efter att
folja 3R-principerna och ocksa styra majlig-
heterna att genomfdéra dem, dvs. djurens val-
befinnande, antalet djur och metoderna. Né&r
det gdller att folja utvecklingen & det nuva-
rande fOrfarandet med enbart anmélan av an-
talet djur som anvants vid djurférsok ett otill-
rackligt instrument. For nérvarande finns det
ingen skyldighet att underrdtta myndigheten
om vid vilken tidpunkt ett forsok har avslu-
tats, vilket i praktiken har gjort det omgjligt
att overvaka att tidsfristen enligt tillstandet
iakttas. Med hjalp av anmalningar enligt den
foreslagna bestémmelsen kan man fa exakta-
re och tidsenligare uppgifter ocksa om antal et
forsoksdjur som anvants. Med hjdlp av sadar
na omstandigheter som under forsokets gang
paverkat djurens vabefinnande pa ett of orut-
sett sdtt kan man dessutom utveckla forfa-
randet for beddmning av férsdksplanerna och
instruera dem som utfor djurforsok i att gora
upp forsoksplaner. Genom férordning av
jord- och skogsbruksministeriet utférdas
nérmare bestdmmelser om de uppgifter som
skall anmélas och om hur anmalan skall go-
ras.

6 kap. Djurforsoksndmnden

23 8. Djurforstksnamndens uppgifter.
Djurférsoksnamnden  skall  behandla till-
standsansoknlngar som géller djurforsok och,
om kraven pa genomférandet av djurforso-
ken uppfylls, beviljatillstand att utfora dem.

Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga
férvaltningsuppgifter anfortros négon utanfor
myndighetsmaskineriet endast om uppgifter-
na anfortros genom lag, om det behdvs fér en
andamdlsenlig skotsel av uppgifterna och det
inte aventyrar de grundlaggande fri- och rat-
tigheterna, réttssakerheten eller andra krav pa
god forvaltning. Det & andamdlsenligt att

den verksamhet som foreslds i paragrafen
centraliseras utanfor myndighetsmaskineriet.
| Finland behandlas arligen ca 800 ansok-
ningar om tillstand for djurforsok. Enligt gal-
lande lagstiftning utfardar en forsoksdjurs-
kommission som anléggningen géalv tillsatt
godkénnande for djurforsok av sk. andra
klass. Forsok av forsta klassen godkanns av
lansstyrelsen, till vilken forsoksdjurskom-
missionen avger ett utldtande i saken. Be-
handling av tillstandsarenden i en forsoks-
djurskommission som anlaggningen gélv
tillsatt uppfyller inte till aladelar principerna
om etisk tillforlitlighet och 6ppenhet for in-
syn eller opartisk behandling. | dagens lage
kan det déremot inte anses vara &ndamalsen-
ligt att bredda myndighetsorganisationen till
att técka hela den aktuella verksamheten, och
en sadan 16sning skulle i varje fall krava om-
fattande organisatoriska andringar och bety-
dande tillaggsresurser for myndigheternas
verksamhet. Det foredas att behandlingen av
tillstand for djurforsok skall centraliseras till
den djurférsoksnamnd som foreslas bli inrét-
tad. Avsikten &r att de &renden som hor till
namnden forst skall behandlas i dess sektio-
ner. Det forhdllandevis stora antalet ansok-
ningar om tillstand for djurforsok medfor att
namnden i full sammansattning kan behandla
bara sddana drenden dér enighet inte nasi en
sektion eller dér sektionen har fattat ett ne-
kande bed ut.

24 8. Tillsattning av djurforsdksnamnden
och dess sammansattning. Djurforsoksnamn-
den skall pa framstéllning av jord- och
skogsbruksministeriet tillséttas av statsradet
for fem & & gangen. Namnden skall ha en
ordférande och en vice ordforande samt 16
Ovriga ledaméter jamte personliga erséttare.
Namnden skall finnas i anglutning till 1ans-
styrelsen i Sodra Finlands 1an. Avsikten &r att
drenden som géller forsoksdjursverksamhet
skall centraliseras till det verksamhetsstélle
som lansstyrelsen i Sodra Finlands 1&n har i
Tavastehus. Enligt det féredagna 3 mom.
skall ndmnden indelas i sektioner. Avsikten
ar att namndens sektioner skall finnas regio-
nat pa olika hdll i Finland och att de skall
behandla tillstdndsansokningar som galler
djurforsok inom sin region. Redan né&r namn-
den tillsétts bor det darfor tas hansyn till att
olika delar av landet & opartiskt represente-
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rade med tanke pa forsoksdjursverksamhe-
ten. Ett omnamnande av detta foreslas i 1
mom.

| 2 mom. bestéms om den behtrighet som
krédvs av_namndens ledamdter. Namnden
skall bestd av skickliga och erfarna personer
som kanner till anvandningen av djur for
djurforsok och alternativa metoder for djur-
forsok. Namnden skall besta av ledaméter
med sakkunskap inom vetenskaplig forsk-
ning, skotsel av forsoksdjur och atgarder som
utfors pa djur, veterinarmedicin och praktiskt
djurskyddsarbete eller etisk sakkunskap. Ge-
nom den foreslagna sammanséttningen s&
kerstdlls att olika asikter och sakkunskap be-
traffande djurférsok tas med i behandlingen
av tillstandsarenden. Namndens ordférande
och vice ordférande skall ha juridisk utbild-
ning.

Enligt det foredagna 3 mom. skall ndmn-
den indelas i fyra sektioner, dér olika parter
som hor till namnden skall vara opartiskt fo-
retrédda. Namnden skall utse ordférandena
och vice ordférandena for sektionerna. Av-
sikten &r att sektionerna skall tillséttas s att
hansyn tas till m&jligheten att behandla an-
sokningar om djurforsok sa andamalsenligt
som majligt, t.ex. mojligheten att behandla
tillstandsanstkningar regionalt.

25 8. Beredning och behandling av &ren-
den i namnden. De &enden som behandlas i
nédmnden skall beredas av tjdnsteméan vid
lansstyrelsen i Sodra Finlands léan. Lanssty-
relsen skall ocksa foredra de &renden som
behandlas i ndmnden. Néamndens eller en av
dess sektioners ordfdrande skall sammankal-
la organet. En bestdmmelse om detta foreslas
i 1 mom.

| syfte att sikerstédlla kraven pa god for-
valtning och garantera réttssakerheten fore-
slasi 2 mom. ett uttryckligt omnamnande av
vissa centrala forfattningar som namnden
skall iaktta i sin verksamhet. Djurférsok &r
forenade med t.ex. affars- och yrkeshemlig-
heter samt sekretessbelagda uppgifter i an-
dutning till forskning. | lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet (621/1999)
finns bestdmmel ser om rétt att ta del av myn-
digheternas offentliga handlingar samt om
tystnadsplikt for den som & verksam vid en
myndighet, om handlingssekretess samt om
andra for skyddande av allménna och enskil-

da intressen nodvandiga begrénsningar av
rétten att ta del av uppgifter. For namndle-
damoéternas straffréttsliga tjansteansvar géller
samma bestdmmel ser som for tjansteman. En
bestdmmelse om det finns i 40 kap. 12 § i
strafflagen. For tydlighetens skull foredasi 2
mom. en hanvisningsbestammelse till lag-
rummet. | det foreslagna 4 mom. bestams att
motena skall protokollféras och besluten un-
dertecknas.

Enligt det fordagna 3 mom. skall sektio-
nerna meddela beslut med anledning av an-
sokan om tillstand for djurférsok inom 30 ar-
betsdagar fran det att alla uppgifter som be-
hovs for avgorandet av arendet har tillstélts
lansstyrelsen i sbdra Finlands lan. Om aren-
det overfors till namnden for behandling,
skall ndmnden meddela beslut inom 30 ar-
betsdagar fran det att sektionen har meddelat
sitt avgbrande i &rendet.

Enligt det foredagna 5 mom. skall néarmare
bestdmmelser om ndmndens interna arbets-
fordelning, behandlingen av &renden samt
organiseringen av verksamheten i Ovrigt,
t.ex. inom vilken tid ansdkningar behandlas,
utfardas i en arbetsordning som faststélls av
jord- och skogsbruksministeriet.

26 8. Bedlutanderatt. Ett drende som géller
tillstand for djurforsok skall forst behandlas i
en av namndens sektioner. For att tillstand
skall beviljas forutsétts dock att sektionen &r
enig i saken. Det kan antas att merparten av
ansokningarna om tillstand for djurforsok
kan avgoras i en sektion. Om sektionen inte
ar enig om beviljandet av tillstand eller en-
halligt gar in for ett avslag, skall arendet
dock avgoras av djurférsoksndmnden. Ge-
nom forfarandet kan ansokningar som inne-
haller problematiska fragor eller betydande
principiella utstakningar avgéras enligt en
enhetlig linje i hela landet, och nér metoder-
na utvecklas kan man snabbt finna en enhet-
lig linje ocksa for att avgora problempunkter
i sektionerna.

| 2 mom. foreslas bestammelser om beslut-
forhet. Djurférsoksndamnden & bedutfér nér
motesordforanden och minst ata andra le-
damoter eller erséttare & nérvarande. En sek-
tion & beslutfor nd&r motesordféranden och
minst tva andra medlemmar eller erséttare &r
paplats.

For att en sektion skall kunna fatta bedlut
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om beviljande av tlllstand maste den vara
enig. Om namnden inte nar enighet om avgo-
randet skall frégan enligt 3 mom. avgoras
genom omréstning. Som namndens beslut
skall galla det forslag som majoriteten omfat-
tar och vid lika rostetal det fordag som ord-
foranden har bitrétt.

Enligt det foresagna 4 mom. skall namn-
dens ordforande avgora fragor som galler
namndens ekonomi och andra fragor som
hanfor sig till den interna forvaltningen samt
underteckna djurforsoksndmndens handling-
ar. | namndens arbetsordning kan beslutande-
rétten i dessa fragor ocksa dverféras pa vice
ordféranden och féredraganden.

27 8. Sméarre andringar i tillstand for djur-
forsok. | vissa fall kan det under djurforso-
kets gang framkomma brédskande och moti-
verade behov av att delvis avvika fran den
godkénda forsoksplanen, t.ex. av oférutsedda
tekniska skal, av skdl som foranleds av dju-
rens reaktioner eller av andra ofdrutsedda
skél som kan likstéllas med dessa. Eftersom
tillstand att utfora djurforsok beviljas av djur-
forsoksnamnden eller en av dess sektioner,
bor ocksa andringar som galler ett tillstand
for djurforsok behandlas i samma ordning
som det ursprungliga tillstandet. Enligt den
foredagna 37 § skall den som utfér djurfoér-
sok utan tillstand eller i strid med de villkor
som uppstalltsi tillstandet bestraffas for brott
mot lagen om forsoksdjursverksamhet, om
inte strangare straff for garningen bestams pa
nagot annat stalle i lag. Pa grund av Gverras-
kande och brédskande behov av andring &r
det dock inte alltid mgjligt att vanta pa den
egentliga behandlingen i namnden. Om ett
forsok inte kan fortga trots att andringen ar
av obetydlig karaktar blir foljden bl.a. att de
djur som redan anvants for forsoket gar till
spillo.

Det fored s att ordforanden for den sektion
som beviljat tillstand for djurforsok eller
namndens ordférande skall kunna ge tillstand
till smérre andringar av djurforsoket. | likhet
med andra &renden som skall avgbras av
djurforsbksnamnden skall &rendet foredras av
lansstyrelsen i SOdra Finlands 1&8n. Bedlutet
undertecknas av foredraganden och beduts-
fattaren. FOr att en andring skall kunna god-
kénnas pa det sétt som avsesi den fores agna
paragrafen forutsatts férutom att andringen ar

obetydlig ocksa att andringen & absolut nod-
vandig for att djurforsoket skall kunna fortga
och att det inte utan aventyrande av syftet
med djurforsoket finns tid att behandla aren-
det i djurférsdksnamnden. Andringen f&r inte
orsaka djuren mera smérta, lidande, angest
eller bestdende men. Djurforsoksnamnden el-
ler dess sektion skall underréttas om éndring-
arna i tillstandet vid néasta moéte. Med tiden
kan man i ndmnden eller sektionerna utforma
riktlinjer for vilka andringar av tillstanden
som kan beviljasi praktiken.

Som exempel pa sadana smérre andringar
som avses i den foreslagna paragrafen kan
namnas en kortvarig férlangning av tidsfris-
ten for ett djurforsok for att forsoket skall
kunna slutforas, en héjning om hogst 10 pro-
cent i antalet djur som anvands, andringar i
fraga om aldern hos de djur som anvands for
forsoket, andringar i grupparrangemangen el-
ler S3dana tekniska andringar av atgarderna
eller de &mnen som anvénds i forsoket som
inte okar djurens smarta, lidande, angest €ller
bestdende men. Det foredagna forfarandet
forhindrar att uppnaendet av syftet med foér-
soket aventyras i sidana fall dar andringsbe-
hovet &r litet och andringen inte aventyrar
vabefinnandet for de djur som forsoket gall-
er men dar andringsbehovet ar bradskande
for ett forsok som redan pagar.

28 8. Angtéllda och ndmndens stédtjanster.
De &enden som djurforsbksnamnden be-
handlar skall beredas vid lansstyrelsen i S6d-
ra Finlands lan. Lansstyrelsen skall ocksa fo-
redra drendena. Organiseringen av verksam-
heten forutsétter att |ansstyrelsen har tillréck-
liga personalresurser for andamalet. For att
de aenden som skall behandlas i ndmnden
skall kunna beredas och féredras som sig bor
forutsétts att de féredragande som har hand
om drendena har en lamplig hogre htgskole-
examen och god fortrogenhet med forsoks-
djursverksamhet. Lansstyrelsen i Sodra Fin-
lands |an skall ocksa sorja for de stodtjanster
som djurférsdksndmnden behover, t.ex. ex-
peditions-, arkiverings-, registreri ngs- och
bokforingsuppgifter samt andra uppgifter
som hanfor sig till ndmndens interna forvalt-
ning.

29 8. Arvoden. Namndens ledaméter skall
fa arvoden for sina uppdrag och erséttning
for resekostnaderna. Jord- och skogsbruks-
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ministeriet faststéller arvodesgrunderna inom
ramen for de anslag som i statsbudgeten an-
visas for andamal et.

30 8. Awvgifter. For ansokningar som sants
till  djurforsbksnamnden skall en behand-
lingsavgift tas ut hos den som véckt &rendet.
Avsikten &r att avgiften skall tacka de kost-
nader som ndmndens verksamhet orsakar
lansstyrelsen i Sddra Finlands lan. Det ge-
nomsnittliga gavkostnadsvardet for behand-
lingen av en ansbkan uppskattas till ca 400
euro.

Enligt 6 8 i lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992) skall storleken pa den
avgift som staten uppbér for en offentligratts-
lig prestation motsvara beloppet av statens
totalkostnader for prestationen (sjalvkost-
nadsvarde), men det far ocksa bestammas att
en avgift almant uppbérs till ett 1&gre belopp
an prestationens gavkostnadsvarde eller att
avgift inte als skall uppbéras, om det finns
grundad anledning till detta av orsaker som
hanfor sig till bl.a. halso- och sukvard, mil-
jovard, utbildningsverksamhet eller alman
kulturverksamhet eller av orsaker som kan
jamforas med dessa. Av sarskilda skal far det
dessutom for vissa grupper bestdmmas att
avgift skall uppbéras till ett lagre belopp an
prestationens gavkostnadsvarde eller att av-
gift inte alls skall uppbéras.

Behandlingsavgiften for tillstand for djur-
forsok kommer att uppgatill ca 400 euro. For
tillstand for djurforsok som lansstyrelsen be-
viljar tas for narvarande ut 125 euro (inri-
kesministeriets forordning om avgifterna for
|énsstyrelsens prestationer, 1128/2003) och
for besut om tillstand for djurforsok som av-
goérs av jord- och skogsbruksministeriet 140
euro (jord- och skogsbruksministeriets for-
ordning om jord- och skogsbruksministeriets
avgiftsbelagda prestationer, 1188/2001). Den
hgjda behandlingsavgiften innebér att kost-
naderna for anldggningar dar djurférsok ut-
fors okar nagot, men anldggningarna har nu
skyldighet att galva tillsétta en kommission
for att behandla tillstand for djurforsok och
skyldighet att svara for kommissionens kost-
nader, och forsoksdjurskommissionerna har
ocksa behandlat ala sadana anstkningar om
tillstand att utfora djurforsok av forsta klas-
sen som nu avgjorts av lansstyrelsen. Indrag-
ningen av forsoksdjurskommissionerna med-

for ocksa inbesparingar for anléggningarna
nar arbetstiden for den personal som behdvs
for behandlingen av tillstand for djurforsok
minskar.

7 kap. Tillsyn

31 8. Ratt att fa uppgifter. En forutsattning
for tillsynen &r att tillsynsobjektet foreskrivs
skyldighet att lamna tillsynsmyndigheten de
uppgifter som behdvs for tillsynen. Sadana
uppgifter &r bl.a. uppgifter om dem som utfor
djurforsdk och uppgifter om de djurférsok
som genomfdrs vid anlaggningen samt upp-
gifter om de forsoksdjur som halls vid an-
laggningen eller Overlétits frén den. Aven
andra statliga myndigheter och djurforsoks-
namnden skall vara skyldiga att pa begéran
l&mna uppgifter som & av betydelse for till-
synen. Rétten att f& uppgifter skall ocksa gél-
la vissa sdana uppgifter som & nodvandiga
for tillsynen och som annars & sekretessbe-
lagda.

32 §. Inspektionsrétt. | paragrafen bestams
om lansstyrelsens rétt att utfora sddana in-
spektioner som behovs for tillsynen. For till-
synen forutsétts att den som utfor inspektio-
nen har rét att fa tilltrade till lokaler dar
verksamheten bedrivs. For tillsynen forut-
sétts ocksa att inspektionen kan gélla for-
soksdjurens foder och dricksvatten samt and-
ra amnen, anordningar och redskap som an-
vands inom férsoksdjursverksamheten. Till
exempel torrstré som lagrats for djurhal-
ningen kan inspekteras. Handlingar som gall-
er forsoksdjursverksamheten &r t.ex. i 16 8§
avsedda forteckningar och statistiska uppgif-
ter om de djur som halls vid anlaggningen el-
ler 6verl&tits fran den samt tillstand att utfora
djurforsok jamte handlingar. | artikel 19.5 i
direktivet forutsatts att anvandaranlaggningar
kontrolleras regelbundet. Avsikten ar att alla
forsoksdjursanlaggningar - skall — inspekteras
arligen. Dessutom utfors inspektioner om det
finns anledning att misstanka att bestammel -
serna om forsoksdjursverksamhet eller till-
standsvillkoren inte iakttas vid en anlégg-
ning.

I 10 §i grundlagen bestdms om skydd for
privatlivet. Genom bestammelsen tryggas
bl.a. vars och ens hemfrid. Genom lag kan
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dock bestammas om atgarder som ingriper i
hemfriden och som & nodvéndiga for att de
grundldggande fri- och réttigheterna skall
kunna tryggas eller for att brott skall kunna
utredas. Grundlagsutskottet har i sina utla-
tanden (bl.a. GrUU 46/2001 rd och Gruu
48/2001 rd) behandlat inspektionsbefogenhe-
ter med hansyn till skyddet for hemfriden
och privatlivet. Grundlagsutskottet forutsatte
att det i lagen skrivs in att ett omrade som
omfattas av hemfriden kan inspekteras bara
om det & nodvandigt for att utreda omstan-
digheter som galler foremdlet for inspektio-
nen. Utskottet konstaterade att ett sdant om-
namnande samtidigt understryker att inspek-
tion av en bostad & en exceptionell atgérd.
Enligt det foreslagna 2 mom. skall tillsyns-
myndigheten ocksa ha rétt att inspektera bo-
stadslokaler, om det & nddvandigt for att ut-
reda omstandigheter som géaller foremalet for
inspektionen och om det finns grundad an-
ledning att missténka att &garen eller inneha-
varen har gjort sig skyldig till straffbara brott
mot den foreslagna lagen eller djurskyddsla

en.

Enligt 3 mom. skall den som innehar till-
stand for forsoksdjursanlaggning och till-
stand for djurforsok lamna lansstyrelsen de
uppgifter den begdr och som behovs for till-
synen. For effektiv tillsyn behdvs en dylik
skyldighet for tillstandshavarna.

33 8. Ratt att ta prov. | paragrafen bestdams
om tagning av prov som behovs for tillsynen
Over forsoksdjursverksamheten. Lénsstyrel-
sen skall ha rétt att vid behov utan erséttning
ta prov pa forsoksdjurens foder och dricks-
vatten, forsoksdjuren samt de amnen som
anvands inom forsoksdjursverksamheten.
Prov kan vid behov tas pat.ex. torrstro, foder
och dricksvatten for att klarldgga om de &r av
tillborlig kvalitet. Pa forsoksdjuren kan vid
behov tas t.ex. blod-, urin- eller vavnadsprov
t.ex. for att klarlagga om djuret har fatt sadan
smértlindring som uppgetts i forsoksplanen
eller om djuret i 6vrigt har medicinerats sa
som uppgetts. For noggrannare undersok-
ningar kan mindre forsoksdjur eller sma
djurkroppar ocksa anvandas i sin helhet. Vid
behov kan prov ocksd tas pa andra &mnen
som anvands inom forsoksdjursverksamheten
an pa foder och dryck. Vid t.ex. medicine-
ringsprov doseras en lakemedel ssubstans ofta

tillsammans med dryck eller foder. | prakti-
ken kommer de prov som tas att vara av
ringa varde. De prov som tagits for tillsynen
skall undersokas pa myndighetens bekostnad.

34 8. Djurforsoksregister. | paragrafen fo-
redas bestammelser om ett djurforsoksregis-
ter. FOr att tillsynen 6ver djurférsok och rap-
porteringen till kommissionen och Europara
det om utférda djurférsok skall kunna ordnas
pa ett andamasenligt satt forutsdtts att det
uppréttas ett centraliserat dataregister Over
beviljade tillstand for djurforsok. | syfte att
beakta de krav pa skydd for personuppgifter
som ingdr i 10 8 1 mom. i grundlagen fore-
das i paragrafen bestdmmelser om datainne-
hallet i registret och forvaringstiden for upp-
gifterna, vilka bor regleras pa lagniva. | re-
gistret skall inféras sédana uppgifter om djur-
forsok som &r vasentliga for tillsynen. Sada-
na uppgifter & uppgifter om forsoket, den
forsoksdjursaniaggning dar et djurforsok
genomfors, namnet pa innehavaren av till-
standet for djurforsok och innehavarens kon-
taktuppgifter, syftet med férsoket samt upp-
gifter om de aktuella bestdammelserna eller de
foreskrifter eller anvisningar som myndighe-
terna meddelat med stdd av bestammelserna
och som forsoket eventuellt grundar sig pa,
uppgifter om de djur som anvands i forsoket
och hur mgjligheterna att minimera smértan,
lidandet, angesten och de bestdende menen
har beaktats i forsoksplanen samt vissa upp-
gifter enligt den foreslagna 22 § som skall
anmdlas for registrering efter det att ett djur-
forsok har utforts.

Enligt 2 mom. géller att i fraga om tillstand
for djurforsok som beviljats for en serie djur-
forsok skall i registret infOras uppgifterna en-
ligt 1—7 punkten i tillampliga delar. Betraf-
fande 6 och 7 punkten handlar det da om den
tidpunkt da ett djurforsok har avslutats, vilket
infors i registret nar det datum da forsoket
avslutades har anmalts till registret i enlighet
med 22 § samt sadana uppgifter som skall in-
foras i registret och som galler handelser un-
der forsokets gang som paverkat djurens val-
befinnande pa ett oftrutsett sétt. | fraga om
giltiga tillstand for djurforsok for en serie
djurforsdk skall uppgifterna registeranméalas
for varje kalenderar inom tre manader efter
utgangen av kalenderaret.

Enligt artikel 26 i direktivet skall medlems-
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staterna regelbundet 1amna en 1dmplig sam-
manfattning till kommissionen av de uppgif-
ter som insamlats i enlighet med bestdmmel-
serna i artikel 13. Enligt artikel 13 géller
skyldigheten att insamla statistiska uppgifter
antalet djur och djurslag som anvants for for-
sok, antalet djur uppdel ade pa kategorier som
anvants i de forsok som avses i artikel 3 och
antaet djur uppdelade pa kategorier som an-
vants till férsok som erfordras enligt lagstift-
ningen. Motsvarande skyldigheter att insamla
och anméala statistiska uppgifter galler ocksa
enligt konventionen. | 16 § i den foreslagna
lagen bestdms om skyldighet fér varje for-
soksdjursanlaggning att fora den statistik
som avses ovan och om tillstéllande av upp-
gifterna till tillsynsmyndigheten. | 34 § 2
mom. foreslas bli bestamt att i djurforsoksre-
gistret skall inforas statistiska uppgifter om
djurforsdok som utforts vid forsoksdjursan-
laggningen och de djur som anvénts for for-
soken. Utifran dessa registeruppgifter kan
kommissionen och Europaradet tillstéllas de
uppgifter som forutsétts i artikel 26 i direkti-
vet ochi artikel 27 i konventionen.

Enligt det foreslagna 4 mom. skall upp-
gifterna om djurforsok avféras ur registret
fem ar efter anméan om att férsoket har av-
slutats. Tidsfristen fem ar kan anses vara till-
rackligt lang for att tillsynen skall kunna
genomfdras. De ursprungliga handlingarna ar
vid behov tillgéngliga ocksa efter tidsfristen.

Jord- och skogsbruksministeriet och lans-
styrelsen skall ha rétt att anvanda djurfor-
soksregistret for tillsynsuppdrag. Pa inham-
tande av personuppgifter och inférande av
dem i registret samt pa anvandning och ut-
l&mnande av registeruppgifter tillampas i 6v-
rigt personuppgiftdagen (523/1999) och la-
gen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet.

8 kap. Tvangsmedel och pafoljder

35 8. Forbud och férelagganden. | paragra-
fen bestdms om de medel med vilka lanssty-
relsen kan ingripa i felaktiga férfaranden i
samband med forsoksdjursverksamhet. Enligt
1 mom. skall lansstyrelsen forbjuda att ett
felaktigt forfarande fortgar eller upprepas € -
ler forelagga att det bristfaliga eller felaktiga

forfarandet skall réttastill.

Enligt det foredagna 6 8 1 mom. skall for-
soksdjursanléggningen utndmna en person
som skall ansvara for att de krav som stélls
pa forsoksdjursverksamheten iakttas vid an-
laggningen. Om brister eller forsummelser
konstateras i verksamheten, skall den som
ansvarar for forsoksdjursverksamheten vidta
behtvliga administrativa eller 6vriga atgarder
for att avhjalpa missforhdlandena. | 6 § 1
mom. foreslas bli bestamt att vid en forsoks-
djursanlaggning skall det ses till att den som
ansvarar for forsoksdjursverksamheten har
majlighet att svara for anlaggningen i enlig-
het med de bestammelser och tillstandsvill-
kor som gdller forsoksdjursverksamheten.
Om den oriktiga verksamheten direkt hanfor
sig till utférandet av djurforsok, kan atgar-
derna riktas direkt aven till innehavaren av
tillstandet for djurforsok.

Om avvikelsen fran bestdmmelserna om
forsoksdjursverksamhet ar vasentlig eller om
forsoksplanen inte har iakttagits, skall lans-
styrelsen enligt det foéredagna 2 mom. kunna
bestdmma att djurforsoket skall avbrytas
omedelbart eller uppstélla villkor fér att for-
soket skall fafortga. Lansstyrelsen kan forfa-
ra pa samma satt om ett forbud eller forelag-
gande som meddelats vid inspektion inte har
iakttagits. Det foreslagna momentet &r till-
[ampligt om sk@ som hanfor sig till djur-
skyddet kréver omedelbara étgérder. | prakti-
ken kan bestdmmelsen ocksa forenas med
lansstyrelsens forelaggande eller forbud. |
41 8 2 mom. foreslas bli bestamt att i besut
som fattas med stdd av lagen kan bestdmmas
att bedutet skall foljas &ven om det 6verkla-
gas, om inte besvarsmyndigheten bestammer
nagot annat. Enligt det foresdagna 18 § 2
mom. skall lansstyrelsen ocksa pa vissa vill-
kor kunna aterkalla ett tillstand som galler
forsoksdjursverksamhet.

Om skal som hanfor sig till djurskyddet sa
kraver, skall forsoksdjuret eller férsoksdjuren
fa avlivas eler kan det bestammas att de
omedelbart skall avlivas pa dens bekostnad
som innehar tillstandet for forsoksdjursan-
laggningen. En sadan situation kan aktualise-
ras t.ex. da djuren utstts for sadan smérta,
pléga eller lidande som inte forutsags i till-
standet for djurforsok, och det med héansyn
till forsokets syfte ar uppenbart och ontdigt
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grymt mot djuret att hdlla det vid liv eller da
symptom pa svar smarta, pléga eller lidande
noteras hos ett enskilt forsoksdjur samt da
det noteras att ett djur hamnar i ett tillstand
med dodlig utgang.

36 8. Vite och hot om tvangsutforande.
Lansstyrelsen skall kunna forena ett férbud
eller forelaggande enligt 35 8§ med vite eller
hot om att den atgard som dagts skall
tvangsutforas pa forsummarens bekostnad.
Allménna bestdémmelser om administrativt
vite och hot om tvangsutforande finnsi vites-
lagen (1113/1990).

37 8. Brott mot lagen om for soksdjursverk-
samhet. | paragrafen foreskrivs botesstraff
for brott mot vissa kravbestdmmelser i den
féreslagna lagen, om inte strangare straff for
garningen bestams pa ndgot annat stéllei lag.
For att garningarna eller férsummelserna
skall vara straffbara forutsdtts uppsatlighet
eller oaktsamhet. For att sdkerstélla att den
foredagna lagen iakttas effektivt & det nod-
vandigt att bestdmma att det skall vara straff-
bart att bryta mot lagens centrala bestdmmel -
ser om forsoksdjursverksamhet, djurforsok
eller anvandning av djur for djurforsdk. Mot-
svarande kriminaliseringar av garningar eller
forsummelser ingdr ocksa i 54 § i djur-
skyddslagen.

Enligt 1 punkten &r det straffbart att bedri-
va forsoksdjursverksamhet utan lansstyrel-
sens tillstdnd. En motsvarande straffbestam-
melse finns i 54 § 2 mom. 3 punkten i den
gallande djurskyddslagen. Bestammelsen i 2
punkten gdller genomférande av djurforsok
utan djurforsoksnamndens tillstand eller pa
ett sétt som avviker fran ett godkant tillstand.
Bestammelsen i 3 punkten géller anvandning
av_andra an forsoksdjur uppfodda for anda-
malet i sddana fall da det kréavs att forsoks-
djuret ar uppfott for andamalet, anskaffning
av djur frén ndgot annat hall an fr&n en annan
forsoksdjursanléggning i strid med kraven
enligt 11 § 2 mom. samt anskaffning eller
anvandning i strid med kraven enligt 12 § av
djur som inféngats i naturen. | de foreslagna
13 § 1 och 2 mom. uppstélls skyldigheter i
fraga om avlivning av djur under forsokets
gang och efter det. Den foreslagna 4 punkten
géller forsummelse av dessa skyldigheter lik-
som den skyldighet att ta hand om djuret ef-
ter forsoket som avses i 13 § 3 mom. Be-

stédmmelsen i 4 punkten gédller brott mot be-
stdmmelserna om krav som gdler anvand-
ning av ett djur for nya djurforsok. Bestam-
melsen i 5 punkten gdller anvandning av ett
djur som deltagit i ett forsok pa nytt i strid
med de villkor som angesi 14 8. Bestdmmel-
serna i 6—8 punkten géller férsummelse av
vissa krav som skall iakttas vid forsoksdjurs-
verksamhet, och 9 punkten géller forsummel -
se av foreldgganden eller forbud som medde-
lats for att lagen skall iakttas.

38 §. Hanvisningsbestammelser om straff. |
paragrafen foreslas for tydlighetens skull en
hanvisningsbestdmmelse  till  respektive
straffbestammelser i djurskyddslagen och
strafflagen.

Den foredagna lagen skall tillampas pa
hallande, skétsel, behandling och hantering
av forsoksdjur bara till den del det till foljd
av verksamhetens karaktér & noédvandigt att
avvika fran de allménna bestéammelserna om
djurhdlining som finns i eller har utfardats
med st6d av djurskyddsiagen. Utgangspunk-
ten & att ocksa fOrsoksdjur skall omfattas av
alla de krav som i djurskyddslagen eller med
stod av den anges i fraga om t.ex. forhdllan-
dena pa djurhallningsplatser eller behand-
lingen och hanteringen av djur. Ocksa krav
som géller forsoksdjur skal, enligt vad som
forutsétts i gemenskapsl agstlftnl ngen, stallas
med stod av djurskyddslagen. Endast i sdda-
nafal da syftet med ett forsok forutsatter av-
vikelse fran de krav som avses i djurskydds-
lagen, skall ett djur fa behandlas annorlunda
an andra djur, i en for djuret ofrdelaktigare
riktning. Hallande eler behandling av djur i
strid med bestdmmelserna & straffbart an-
tingen som djurskyddsforseelse enligt 54 § i
djurskyddslagen eller som djurskyddsbrott
eller lindrigt djurskyddsbrott enligt 17 kap.
14 €eller 15 § i strafflagen, om inte det god-
kanda andamdet med forsoket forutsatter
avvikelser. Behov av att pa grund av anda-
malet med forsoket avvika fran de allménna
kraven bor framga av forsoksplanen i anslut-
ning till tillstandet for djurforsok.

9 kap. Sar skilda bestammel ser

39 8. Handrackning. | paragrafen foreslas
en bestdmmelse som galler handréckning av
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polisen och tullverket. Dessa skall vid behov
ge handrackning for tillsynen Over efterlev-
naden av den foreslagna lagen. Tillsynsmyn-
digheten kan forhindras att utféra sitt till-
synsuppdrag, och for att hindret skall kunna
undanrgjas kan det forutsdttas att polisen ut-
ovar_sina befogenheter. FOrsoksdjur fors in
till Finland ocksa fran utlandet. Darfor kan
ocksa tullverkets hjdp behovas for tillsynen
Over efterlevnaden av den fored agna lagen.

40 8 Utlamnande av sekretessbelagda
uppgifter. | lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet finns bestémmelser om
rétt att ta del av myndigheternas offentliga
handlingar samt om tystnadsplikt for den
som &r verksam vid en myndighet, om hand-
lingssekretess samt andra for skyddande av
allménna och enskilda intressen nédvandiga
begransningar av rétten att ta del av uppgif-
ter.

En myndighet kan till en annan myndighet
lamna ut uppgifter ur sekretessbelagda hand-
lingar bl.a. om i lag sérskilt tagits in uttryck-
liga bestémmelser om rétten att |&mna ut el-
ler f& uppgifter. Det foredas att sadana i Gv-
rigt sekretessbelagda uppgifter som namns i
den foreslagna paragrafen skall fa lamnas ut
till de myndigheter som évervakar att den fo-
reslagna lagen iakttas for utférande av upp-
drag enligt lagen samt till 8klagar-, polis- och
tullmyndigheterna for utredning av brott.

41 8. Andringssokande. | fréga om sokande
av andring hanvisas till forvaltningspro-
cesslagen. Bedlut av djurforstksnamnden och
lansstyrelsen skall fa dverklagas hos den be-
rorda forvaltningsdomstolen i den ordning
som anges i fOrvaltningsprocess agen.

Skd@l som héanfér sig till djurskyddet forut-
sétter att i beslut som fattas med stéd av den
foresdagna lagen, vid behov kan bestdmmas
att beslutet skall verkstédllas dven om det
overklagas. Bestammelsen ar tillamplig i &
dana fal da t.ex. de missférhallanden med
hansyn till djurskyddet som konstaterats pa
en anléggning & sadana att det inte kan anses
godtagbart med hansyn till djurskyddet att
avhjapandet fordrgjs och missforhallandena
kvarstar under en eventuell besvérsprocess.
Besvdr som gdller fragor om djurs valbefin-
nande skall behandlas i bradskande ordning.
Motsvarande principer ingar ocksa i djur-
skyddslagen.

10kap. Ikrafttradande- och dver-
gangshestammelser

42 8. lkrafttrédande. | 1 mom. bestdms om
lagens ikrafttradande.

Genom den foredlagna lagen upphévs den
gédllande forordningen om forsoksdjursverk-
samhet (1076/1985), vars giltighet grundar
sig pa dvergangsbestdmmelsen i 66 §i djur-
skyddslagen.

tgarder som verkstédligheten av lagen
forutsﬂtter skall fa vidtas innan lagen trader i
kraft.

43 8. Overgangshestammelser om forsoks-
djursverksamhet. |krafttradandet av den fore-
dlagna lagen innebér vissa sméarre andringar i
bedrivandet av forsoksdjursverksamhet. En-
ligt det foreslagna 6 8 1 mom. skall varje for-
soksdjursanldggning ha en person som an-
svarar for forsoksdjursverksamheten. Enligt
paragrafens 3 mom. skall varje forsoksdjurs-
anléggning ha tillgang till en utsedd veteri-
nér, som vid anvandaranléggningar skall vara
behorlg att utfora djurforsok. | den foreslag-
na bestdmmelsen reserveras de forsoksdjurs-
anléggningar som & verksamma ndr lagen
trader i kraft tillréckligt med tid for att ordna
sin verksamhet i fraga om de krav som avses
ovan.

44 8. Overgangsbestammelser om personer
som utfor djurforsok. For tydlighetens skull
intas i lagen en bestdmmelse om att behorig-
het att utfora djurforssk som uppnétts fore
ikrafttrédandet kvarstar vid ikrafttradandet.

45 8. Overgangsbestammelser om tillstand
att utfora djurforsok eler forsoksserier. Ge-
nom den foreslagna lagen utformas ett sy-
stem for behandling av tillstand for djurfor-
sok dér den djurforsdksnamnd som foreslas
bli inréttad skall beviljatillstand for alla djur-
forsok. Enligt det géllande systemet har for-
soksdjurskommissioner som forsoksdjursan-
laggningarna gélva tillsatt utfardat godkan-
nande att utféra djurférsdk av andra klassen
och avgett utldtande till lansstyrelsen om
djurforsok av forsta klassen. Det har hort till
lansstyrelsens uppgifter att avgora forsok av
forsta klassen. Lansstyrelsen har dessutom
kunnat hanskjuta arendet till jord- och skogs-
bruksministeriet, om lansstyrelsen har ansett
att utférandet av forsoket & omtvistligt. Nag-
ra s&dana arenden har inte férekommit under
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de senaste dren.

For att sakerstélla att ansokningar om till-
stand for djurforsok inte skall anhopas vid
den nya djurférsbksndmnden genast efter
ikrafttradandet och fOr att sakerstélla att ock-
sa langvarigare tillstand (forsOksserier) skall
n& namnden for prévning inom en skalig tid,
intas i lagen dvergangsbestdmmelser om till-
stand att utfora djurforsok dar behandlings-
ordningen for tillstand for djurforsok eller
tlllstandsansoknlngar vid ikrafttradandet be-
ror pa dels nér fragan har véackts, dels forso-
kets léngd eller planerade inledningstidpunkt.

1.2. Djurskyddslagen

2 8. Tillampningsonrade. | paragrafen be-
stams om djurskyddslagens tillampningsom-
rade. Djurskyddslagen tillampas paalladjur.
Bestammelser om djur finns ocksa i annan
lagstiftning. 1 2 mom. finns en hanvisnings-
bestammelse om det. Det foresas att det
skall stiftas en sarskild lag som géller for-
soksdjursverksamhet som bedrivs med rygg-
radsdjur. Det foreslas att 2 mom. komplette-
ras med ett omnamnande av att i fraga om
forsoksdjursverksamhet som bedrivs med
ryggradsdjur skall utéver djurskyddslagen
ocksa iakttas vad som sérskilt bestdms om
detta. N& andra én ryggraddosa djur an-
vands inom forskningsverksamhet géller ute-
slutande djurskyddslagen.

78. Atgarder som utfors pa djur. Enligt 1
mom. far operationer och andra darmed jam-
forbara atgarder som asamkar smarta utforas
padjur endast om de behdvs pagrund av dju-
rets sukdom eller av ndgon annan dérmed
jamforbar orsak. Enligt 2 mom. far atgérden i
regel utforas endast av en veterinar.

Vid forsoksdjursverksamhet  kan sadana
smartsamma atgarder utforas pa djur som
inte foranleds av nagon sukdom hos djuret
eller av nagon annan darmed jamforbar or-
sak. | den foreslagna lagen om forsoksdjurs-
verksamhet bestdams om de dndamal for vilka
djurfOrsok far genomforas. | lagen bestams
ocksd om behorigheten for dem som utfor
djurforsok. Med anledning av det som an-
forts ovan foreslas for tydlighetens skull att
ett nytt 4 mom. fogas till paragrafen, enligt
vilket det somi 1 mom. bestams om atgarder
som far utforas pa djur eler de behorighets-

krav som i 2 mom. anges for dem som utfor
en agard inte skall tillampas nar ryggrads-
diur anvands for forsoksdjursverksamhet.
Bestammelserna skall inte heller tillampas
nér ryggradslésa djur anvands for annan ve-
tenskaplig forskning. Bestammelserna i djur-
skyddslagen skall tillampas pa vetenskaplig
forskning med t.ex. bananflugor eler rund-
maskar.

8 8. Avel och genteknik. | det gallande 3
mom. finns en héanvisning som galler an-
vandning av genteknik vid forsoksdjursverk-
samhet. Enligt hanvisningen gdller i fragaom
anvandning av genteknik vid forsoksdjurs-
verksamhet att 31 § skall iakttas. Den namn-
da paragrafen innehdler en bestammelse om
anvandning av ryggradsdjur vid forsoks-
djursverksamhet. Det foreslds att det skall
gtiftas en sarskild lag som gdler forsoks-
djursverksamhet som bedrivs med ryggrads-
diur. For anvandning av genteknik géaller
ocksa gentekniklagen. Med stod av vad som
anforts ovan foredas att 3 mom. &ndras sa att
det sags att i frdga om anvandning av gen-
teknik vid forsoksdjursverksamhet iakttas
vad som bestams sérskilt.

19 8. Utstdllande av djur och anvandning
av djur vid forevisningar. | det gédlande 3
mom. hénvisas i fraga om sadan fotografe-
ring och filminspelning som sker i ve-
tenskapligt forskningssyfte eller darmed for-
knippat undervisningssyftetill 31 § i den gél-
lande lagen. Den namnda paragrafen gdller
forsoksdjursverksamhet. | denna proposition
foresas att det skall stiftas en sérskild lag om
forsoksdjursverksamhet, och darfor foreslas
att 31 § upphavs. Med anledning av det som
anforts ovan andras hanvisningen till 31 § sa
att det hanvisas till den féreslagna lagen om
forsoksdjursverksamhet.

31 8. Forsoksdjursverksamhet. Det foredas
att det skall stiftas en sarskild lag om for-
soksdjursverksamhet. Det foreslas darfor att
paragrafen om forsoksdjursverksamhet i
djurskyddslagen upphévs.

54 8. Djurskyddsforseelse. | paragrafen in-
gar straffbestammelser om djurskyddsforse-
elser som begatts uppsdtligen eller av oakt-
samhet. Enligt 2 mom. 3 punkten skall bl.a
den som forsummar en skyldighet som avses
i eller som dlagts med stod av 31 § 1 mom.
domas for djurskyddsforseelse. Enligt 31 § 1
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mom. far forsoksdjursverksamhet som hanfor
sig till ryggradsdjur bedrivas endast med till-
stand av lansstyrelsen. Det foredas att 31 §
upphavs, eftersom det foreslas att det skall
gtiftas en sarskild lag om forsoksdjursverk-
samhet. | 2 mom. utgdr darfor hanvisningen
till det lagrum som upphévs. | den féreslagna
lagen om forsoksdjursverksamhet finns be-
stammelser om straff for olovligt bedrivande
av forsoksdjursverksamhet.

2. Narmare bestammel ser

Med stéd av den foéreslagna lagen om for-
soksdjursverksamhet skall jord- och skogs-
bruksministeriet utfarda en férordning om
forsoksdjursverksamhet. | férordningen skall
inga bestdmmelser om de lokaler, anordning-
ar och redskap som avsesi 5 § och som krévs
i fraga om forsoksdjursanlaggningar samt om
ordnandet av veterinarvard. Till den del be-
stammelserna géller djurhallningsplatser eller
andra forhdllanden for djuren skall saken
ocksa regleras med stod av djurskyddslagen.
Den nya forordningen om forsoksdjursverk-
samhet skall ocksa innehdlla en sadan for-
teckning dver arter av forsoksdjur uppfédda
for andamalet som avsesi 11 § 1 mom., S&
dana bestammelser om avlivning av djur vid
forsoksdjursverksamhet som avsesi 13 §, s&
dana bestdmmelser om individualisering av
forsoksdjur som avses i 15 §, ndrmare be-
stammelser om de forteckningar, statistiska
uppgifter och den kontrollbokféring som av-
sesi 16 §, narmare bestammelser om det in-
nehdl i en ansdkan om tillstand for forsoks-
djursanlaggning som avses i 17 § 2 mom.,,
sadana ndrmare bestédmmelser om forsoks-
planer for djurforstk som avses i 20 § 2
mom. och om den anmdlan om avslutade
djurforsdk som avsesi 22 8. Genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet ut-
fardas ocksa bestammelser om innehdllet i en
forsoksdjurskurs som avses i 10 §, kursens
langd och genomfdrandet av kursen. Genom
forordning av jord- och skogsbruksministeri-
et kan vid behov, t.ex. om andringar i ge-
menskapsl agstiftningen forutsétter det, utfar-
das ndrmare bestammelser om den behorig-
het for anstéllda vid forsoksdjursanlaggning-
ar och deras uppgifter vid anldggningarna

som avsesi 6 § och sddana bestammelser om
klassificering av djurforsok som avsesi 9 § 4
mom.

3. lkrafttradande

Lagarna foreslas trada i kraft ungefar sex
manader efter det att de har antagits och bli-
vit stadfésta.

Atgérder som verkstélligheten av den fore-
dlagna lagen om forsoksdj ursverksamhet for-
utsdtter skall fa vidtas innan lagarna trader i
kraft. Det foredas att en djurforsoksnamnd
skall tillséttas for att behandla tillstand for
djurforsok. For tillsdttningen av ndmnden
och beredningen av férordningarna i andut-
ning till ikrafttrédandet samt med tanke pa
informationen om de nya krav som géaller
fOrsoksdjursverksamhet avses lagarna trada i
kraft efter en sadan tid efter det att de har an-
tagits och blivit stadfasta som &r tillrécklig
for de atgarder som krévs.

4. Lagstiftningsordning

Enligt 17 8 1 mom. i lagforslaget skall for-
soksdjursverksamhet fa bedrivas enbart med
tillstand av lansstyrelsen. For utférande av
djurforsok forutstts i sin tur enligt 20 § 1
mom. tillstand av djurforsoksnamnden. En-
ligt 6 8 1 mom. skall det vid en forsoksdjurs-
anléggning finnas en utsedd person som an-
svarar for forsoksdjursverksamheten och som
ar fortrogen med den forsoksdjursverksamhet
som bedrivs vid anldggningen. Vid en for-
soksdjursanlaggning skall det enligt 6 § 2
mom. likasa finnas ett med tanke pa verk-
samhetens art och omfattning tillrackligt an-
tal personer som skéter djuren och som har
yrkesexamen for djurskotare eller motsva-
rande praktiska kunskaper och férdigheter
nér det gdller skétsel, behandling och hanter-
ing av de djur som halls pa anlaggningen.
For veterinarvarden skall anlaggningen ha
tillgang till en utsedd veterindr, som vid en
anvandaranlaggning skall ha behdrighet att
utfora djurforsok. Enligt forslaget kan genom
forordning av jord- och skogsbruksministeri-
et utférdas nérmare bestdmmelser om bl.a. de
lokaler och anordningar som skall finnas vid
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forsoksdj ursanléggningarna, behorigheten for
de anstéllda vid forsoksdjursanldggningarna
och deras uppgifter. Enligt den féredagna 10
§ far djurforsok utforas bara av personer med
lémplig hogskoleexamen som dessutom har
genomgatt en kurs i anvandning av forsoks-
djur vid djurférsok enligt undervisningspro-
grammet vid ett universitet eller en hogskola
eller ndgon annan motsvarande kurs som
godkénts av lansstyrel sen.

Enligt 18 8 1 mom. i grundlagen har var
och en i enlighet med lag rétt att skaffa sig
sin forsorjning genom arbete, yrke eller nér-
ing som han eler hon valt fritt. Grundlagsut-
skottet har ansett att naringsfriheten ar en
huvudregel enligt grundlagen, men funnit att
naringsverksamhet i undantagsfall skall vara
beroende av tillstand. Bestdmmelser om till-
standspllkt skal dock alltid ingd i en lag,
som maste uppfylla de alménna kraven pa
en lag med begransningar i de grundlaggande
fri- och réttigheterna. Begransningar av nér-
ingsfriheten som inférs genom lag skall vara
exakta och noga avgrénsade, vartill begrans-
ningarnas vasentliga innehdll, sadsom omfatt-
ningen av och forutséttni ngarnafor begrans-
ningen, skall framgd av lagen. Betréffande
gdlvaregleringen har utskottet ansett det vik-
tigt att bestdmmelserna om forutséttningarna
for tillstand och tillstandets langd formuleras
sa att myndigheternas dtgarder i tillrackligt
hog grad kan forutses. | detta hanseende spe-
lar det ocksa en roll i vilken man myndighe-
ternas befogenheter bestams utifran s.k. bun-
den prévning alternativt 1amplighetsprévning
(GrUu 28/2000 rd, GrUU 28/2001 rd och
GrUU 19/2002 rd). Ocksa behdrighetsvillko-
ren for personalen har samband med rétten
att fritt vaja arbete och yrke enligt 18 § 1
mom. i grundlagen och darfér bor bestéam-
melserna i lagen preciseras med en beskriv-
ning av vilket slag av behdrighet som krévs
av personerna (GrUU 26/2001 rd och GrUuU
74/2002 rd).

For forsoksdjursverksamhet och utférande
av djurforsok forutsétts tillstand ocksa redan
enligt den géllande lagstiftningen. Tillstands-
forfarandet syftar till att paforhand sakerstél -
la djurens vélbefinnande i samband med
verksamhet som |&tt &r forenad med missfor-
hadllanden i djurskyddshanseende. Utgangs-
punkten i direktivet & att verksamheten for-

utsétter tillstand. Kraven pa djurhdlining och
skotsel av djur kan vara mycket detaljerade.
For en tillborlig tillsyn éver foérsdksdjursan-
laggningar och djurforsok forutsatts likasa att
verksamheten 6vervakas genom ett tillstands-
forfarande. Enligt de foreslagna bestammel-
serna skall tillstand for forsoksdjursverksam-

het beviljas om de krav som uppstéllts for
verksamheten uppfylls. Ocksa tillstand att ut-
fora djurforsok skall beviljas om de fOrskriv-
na villkoren uppfylls. Tlllstandsmyndlgheten
har darmed inte mgjlighet att prova beviljan-
det utifran lamplighetsprévning. Dessutom &r
antalet yrkes- och naringsutovare som omfat-
tas av tillstandsforfarandet litet. For skotseln
av djur vid forsoksdjursanlaggningar och for
korrekt utforda djurforsok forutsatts i sin tur
att aktorerna har sddan behdrighet att djurens
valbefinnande sakerstdlls vid anlaggningarna
eller under forsoket. Grunden for tillstands-
plikten & ocksa forenlig med maen enligt
20 8 1 mom. i grundlagen, eftersom alas an-
svar for naturen och dess mangfald enligt
lagrummet ocksa omfattar djur.

Enligt den féredagna bestémmelsen i 20 §
1 mom. skall djurférsksnamnden bevilja
tillstand att utfora djurforsok. Enligt 124 § i
grundiagen kan offentliga forvaltningsupp-
gifter anfortros andra ah myndigheter endast
genom lag eller med stdd av lag, om det be-
hovs for en andamalsenlig skotsel av uppgif-
terna och det inte aventyrar de grundlaggan-
de fri- och rétti gheterna, rattssdkerheten eller
andra krav pa god forvaltning. Uppgifter som
innebér betydande utbvning av offentlig
makt far dock ges endast myndigheter. Med
offentlig forvaltningsuppgift avses bl.a. upp-
gifter i andutning till beslut som géller en-
skilda personers och sammanslutningars rét-
tigheter, skyldigheter och intressen. Nar
lampligheten provas bor sdrskilt avseende
fastas forutom vid effektiv forvaltning och
andra interna forvaltningsaspekter ocksa vid
enskilda personers och sammanslutningars
behov. Kraven i fraga om réattssakerhet och
god forvaltning galler framfor alt beslutsfat-
tande i andutning till offentliga férvaltnings-
uppgifter. Enligt 7 8 1 mom. i den féreslagna
lagen far djurforsok genomforas bara om det
avsedda syftet i praktiken inte kan nas med
hjap av nagon annan vetenskapligt tillforlit-
lig metod som inte forutsdtter att djur an-
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vands. | den foéreslagna 8 § bestdms om de
andamal for vilka djurforsok far genomféras.
Bedomningen av bl.a. dessa omstandigheter
forutsétter att det finns en i forhdlande till
den som utfor forsoken utomstdende part sa
att djurens vébefinnande kan sdkerstéllas
och onddig anvandning forhindras. | prakti-

ken forutsdtter detta ett uttryckligt tillstand
att utfora djurforsok. Behandling av tillstand
for djurforsok i den foreslagna djurforsoks-
namnden gor djurforsoken dppnare for insyn
och etiskt mera godtagbara och dessutom
provas beviljandet av tillstandet enligt enhet-
liga principer. Namndens ledamdter handlar
under tjansteansvar och vid forfarandet iakt-
tas centrala bestdmmelser om férvaltnings-
forfarande. Behandlingen av tillstandséren-
den enligt gallande lagstiftning uppfyller inte
till alla delar principerna om etisk tillforlit-
lighet och Gppenhet fOr insyn eller opartisk
behandling. | dagens lage kan det daremot
inte anses vara andamalsenligt att bredda
myndighetsorganisationen till att téacka hela
den aktuella verksamheten, och en sédan |6s-
ning skulle i varje fal krava omfattande or-
ganisatoriska andringar och betydande
tillaggsresurser  for myndigheternas  verk-
samhet.

Bestdmmelsernai 32 § i lagforslaget galler
myndighetens inspektionsrétt. Enligt 2 mom.
skall tillsynsmyndigheten ocksa ha rétt att in-
gpektera bostadslokaler, om det & nbdvan-
digt for att utreda omsténdigheter som galler
foremalet for inspektionen och om det finns
grundad anledning att misstanka att agaren
eller innehavaren har gjort sig skyldig till
straffbara brott mot den féreslagna lagen el-
ler djurskyddslagen. | 10 § i grundlagen be-
stams om skydd for privatlivet. Genom be-
stammelsen tryggas bl.a. vars och ens hem-
frid. Genom lag kan dock bestammas om &t-
gérder som ingriper i hemfriden och som &r
nodvandiga for att de grundldggande fri- och
réttigheterna skall kunna tryggas eller for att
brott skall kunna utredas. Grundlagsutskottet
har i sina utldtanden (bl.a. GrUU 46/2001 rd
och GrUU 48/2001 rd) behandlat inspek-
tionsbefogenheter med hénsyn till skyddet
for hemfriden och privatlivet. Grundlagsut-
skottet forutsatte att det i lagen skrivs in att
ett omrade som omfattas av hemfriden kan
inspekteras bara om det & nodvandigt for att

utreda omstandigheter som géller foremalet
for inspektionen. Utskottet konstaterade att
ett sadant omndmnande samtidigt understry-
ker att inspektion av en bostad & en excep-
tionell atgard.

| 58 3 mom. i den nya lagen foredas en
bestammelse om bemyndigande enligt vilken
narmare bestdmmelser om de lokaler, anord-
ningar och redskap samt den veterinarvard
som skall finnas vid férsdksdjursanléggning-
ar skall utfardas genom férordning av jord-
och skogsbruksministeriet. Enligt 6 § 4 mom.
skall ndrmare bestammelser om behorigheten
och uppgifterna for anstéllda vid forsoks-
djursanlaggningar kunna utférdas genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet.
Enligt 20 § 2 mom. skall ndrmare bestédm-
melser om innehdllet i en forsoksplan utfar-
das genom férordning av jord- och skogs-
bruksministeriet. Enligt 10 § 1 mom. skall
genom forordning av ministeriet likasa utfar-
das bestammelser om innehdllet i en forsoks-
djurskurs, kursens langd och genomforandet
av kursen. Bestammelser om bemyndigande
ingdr ocksai vissaandra av de foreslagna be-
stammelserna, s som framgdr av det som
s&gs ovan under punkt 2.

Enligt 80 8 1 mom. i grundlagen kan stats-
rédet och ministerierna utférda forordningar
med stod av ett bemyndigande i grundiagen
eller i ndgon annan lag. Genom lag skall
dock utférdas bestammelser om grunderna
for individens réttigheter och skyldigheter
samt om fragor som enligt grundlagen i Gv-
rigt hor till omradet for lag. Ministerierna
kan bemyndigas att utfarda forordningar i
forsta hand i fragor av teknisk natur samt
fragor av mindre samhéllelig och politisk be-
tydelse. Nér det géller bemyndigande i lagar
har grundlagsutskottet i sin utldtandepraxis
stélt krav pa exakt och noggrann reglering
(GrUU 19/2002 rd, GrUU 40/2002 rd). De
narmare bestammelser som foreslas bli utfar-
dade genom férordning av jord- och skogs-
bruksministeriet & i praktiken till sin karak-
tér rétt tekniska krav som géller ett avgrénsat
litet antal narings- och yrkesutovare och som
inte har nagon omfattande politisk eller sam-
héllelig betydelse. En forordning av ministe-
riet bor darfor anses som lamplig forfatt-
ningsniva for narmare bestammelser an be-
stammelsernai lagen.
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Regeringen anser att kraven enligt grundla- Med st0d av vad som anforts ovan fore-
gen har beaktats pa behorigt sétt i lagforda-  18ggs Riksdagen foljande lagforslag:
get. Lagfordaget kan darfér behandlas i van-
lig lagstiftningsordning.
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Lagfordag

L ag

om for soksdjur sverksamhet

| enlighet med riksdagens beslut féreskrivs:
1 kap.
Allméanna bestdmmelser
18

Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att sékerstélla att
djur hdlls och anvands vid forsoksdjursverk-
samhet enbart av nddvandiga och viktiga or-
saker.

Syftet med lagen & dessutom att sakerstal-
la att sa fa djur som majligt anvands och att
djuren vid forsoksdjursverksamhet tillfogas
sa lite smérta, lidande, angest eller bestdende
men som mgjligt.

28
Tillampningsomrade

Denna lag tillampas pa forsoksdjursverk-
samhet som bedrivs med ryggradsdjur. Med
forsoksdjursverksamhet avses i denna lag att
djur halls och anvands for djurforsok.

Om inte ndgot annat foljer av ett godtagbart
andama med forsoket, skall utover vad som
bestams i denna lag, i fraga om hallande,
skotsel, behandling och hantering av for-
soksdjur iakttas vad som bestdms om djur i
djurskyddslagen (247/1996) eller med stod
av den. N&r genteknik anvands vid forsoks-
djursverksamhet skall dessutom genteknikla-
gen (377/1995) iakttas.

38
Myndigheter

Den alméanna styrningen av och tillsynen
Over verkstélligheten av denna lag hor till
jord- och skogsbruksministeriets uppgifter.

Inom lanet & lansstyrelsen styrande och
Overvakande myndighet nér det galler efter-
levnaden av denna lag och de bestdmmelser
som utférdats med st6d av den.

48
Definitioner

| dennalag avses med

1) djurforsok sadana forsok, test, under-
sokningar eller utredningar som for andamal
enligt 8 § utfors med forsoksdjur eller med
utnyttjande av férsoksdjur och som kan orsa
ka djuren smérta, lidande, angest eller besta
ende men som kan jamféras med minst en
fornimmelse av ett nalstick; som djurforsok
betraktas ocksa alla sadana atgarder som syf-
tar till eller sannolikt medfor att ett forsoks-
djur fods i ett sddant tillstand eller sidana
forhdllanden som kan vélla det smérta, lidan-
de, angest eller bestdende men, likasa for-
soksatgarder som genomfors under terminal
anestesi, om atgarden utférd pa annat satt
uppfyller kriterierna for djurforsok; som
djurforsok betraktas ocksa atgarder som sik-
tar till att genmodifierade djur eller djur-
stammar fods; ett djurforsok inleds nér djuret
forsta gangen forbereds for att anvandas for
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ett forsok och avslutas nar observationerna
av ett levande djur for forsoket har dutforts,

2) djur levande djur som hor till under-
stammen ryggradsdjur, &ven larvformer som
lever fritt eller kan fortplanta sig, dock inte
andra fosterformer eller embryonala former
av djur,

3) forsoksdjur djur som hdlls for att anvan-
das for djurférsok och djur som anskaffas,
sdljs, formedlas eler annars overlats for for-
soksdjursverksamhet samt djur som anvands
for djurforsok,

4) forsoksdjur uppfodda for andamalet djur
som fétts upp pa en forsoksdjursanlaggning
for att anvandas for djurforsok, samt med

5) forsoksdjursanlaggning en anldggning
eller annan verksamhetsenhet

a) dar djur fods upp for djurforsok (upp-
fodningsanlaggning),

b) fran vilken djur sdljs, férmedias eller
annars oOverlats for djurforsok (leveransan-
laggning), dock inte enheter dar fiskar fods
upp i produktionssyfte och inte heller andra
djurhdlnings- eller produktionsenheter fran
vilka bara enstaka djur eller annars obetydli-
ga mangder djur sdjs eler annars Gverlats
tillfalligt,

C) dar det utfors djurférsdk (anvandaran-
laggning).

I 1 mom. 1 punkten avses med djurforsok
dock inte

1) atgarder som utfors pa djur for andra én-
damadl an de som angesi 8 §,

2) klinisk veterinarmedicin,

3) provtagning pa djur for att fdlja, fore-
bygga och motverka eller klarlédgga djurhal-
sosituationen,

4) provtagning i andutning till ett halso-
kontrollprogram for djur eler i andutning till
bedémning av djurens kvalitet, egenskaper
eller anvandbarhet,

5) fasttagning av djur fér mérkning och
markning med godkanda metoder,

6) avlivning av djur med godkanda avliv-
ningsmetoder, eller

7) uppfédning av genmodifierade djur eller
diur med en spontan mutation efter det att
bestandet har skapats, om inte modifieringen
eller mutationen orsakar djuren smarta, li-
dande, angest eller bestdende men som kan
jamféras med minst en fornimmelse av ett
nalstick.

2 kap.
Krav paforsoksdjursverksamhet
58
Allmanna krav pa forsoksdjursanl ggningar

Vid en férsdksdjursanléggning skall det
finnas tillréckliga och lampliga lokaler, an-
ordningar och redskap for den forsoksdjurs-
verksamhet som bedrivs dér. Vid anvandar-
anlaggningar skall lokalerna, anordningarna
och redskapen dessutom till sin konstruktion
och funktion vara sadana att djurforsok kan
utforas sa andamalsenligt som mojligt och
med ett salitet antal djur som mgjligt samt sa
att djuren utsétts for sa lite smarta, lidande,
angest dller bestdende men som mgjligt.

Vid en forsoksdjursanlaggning skall for
djurens halso- och s;ukvard finnas veterinar-
vard som har ordnats pa behorigt sétt.

Genom férordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfardas nérmare bestam-
melser om de lokaler, anordningar och red-
skap som skall finnas vid forsoksdjursan-
l&ggningarna samt om ordnandet av veteri-
narvard.

68
Anstallda vid férsoksdjursanlaggningar

Vid en férsoksdjursanléggning skall det
finnas en utsedd person som ansvarar for for-
soksdj ursverksamheten och som &r fortrogen
med de krav som stélls pa den forsoksdjurs-
verksamhet som bedrivs vid anlaggningen.
Den som ansvarar for forsoksdjursverksam-
heten skall se till att de krav som stélls pa
forsoksdjursverksamheten iakttas vid an-
laggningen. Forsoksdjursanldggningen skall
se till att den som ansvarar for férsoksdjurs-
verksamheten har mdjlighet att svara for an-
léggningen i enlighet med de bestammelser
och tillstandsvillkor som géler for forsoks-
djursverksamheten.

Vid en forsoksdjursanlaggning skall det
finnas ett med tanke pa verksamhetens art
och omfattning tillréckligt antal personer
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som skoter djuren och som har yrkesexamen
for djurskétare eller motsvarande praktiska
kunskaper och fardigheter nar det galler skot-
sel, behandling och hantering av de djur som
halls pa anlaggningen.

For veterinarvarden skall forsoksdjursan-
laggningen ha tillgang till en utsedd veteri-
nér. Veterindren vid en anvandaranl&ggning
skall ha den behdrighet att utfora djurforsok
somavsesi 10 8.

Narmare bestdmmelser om behdrigheten
och uppgifterna for anstdlda vid forsoks-
djursanl&ggningar kan utférdas genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet.

3 kap.
Djurforsok
78
Anvandning av djur for djurforsok

Djurforsok far utféras bara om det avsedda
resultatet i praktiken inte kan nas med hjép
av nagon annan vetenskapligt tillforlitlig me-
tod som inte forutsétter att djur anvands.

Om det & mdjligt med hansyn till det av-
sedda resultatet, skall djurforsok erséttas,
&ven delvis, med ndgon annan vetenskapligt
tillforlitlig metod som inte forutsétter att djur
anvands eller med metoder dér det totala an-
talet djur eller smérta, lidande, angest och
bestdende men for djuren kan minskas.

88§
Andaméalet med djurforsok

Djurforsok far utforas endast

1) om det &r fréga om utveckling €eller pro-
duktion av lakemedel, livsmedel eller andra
amnen och preparat samt testning av deras
kvalitet, effekt eller sékerhet

a) for undvikande, forebyggande, diagnos-
tisering eller behandling av sukdom, ohélsa
eller annan awvvikelse eller dérav orsakade
verkningar hos manniskor, djur eller vaxter,

b) for vardering, pavisande, justering eller
forandring av fysiologiska funktioner hos
manniskor, djur eller vaxter,

2) for skydd av miljon,

3) for diagnostisering, vardering, pavisan-
de, justering, forandring eller behandling av
fysiologiska tillstand, gukdom, ohélsa eller
annan abnormitet hos manniskor, djur eller
vaxter,

4) for rattsmedicinska forskningsandamal,
eller

5) om de & nddvandiga for vetenskaplig
forskning.

Utover vad som bestamsi 1 mom. far djur-
forsok utféras i utbildnings- och undervis-
ningssyfte som siktar till vard av ménniskor
och djur och genomférande av foérsok eller
skotsel eler anvandning av forsoksdjur, om
det & absolut nédvandigt for utbildningen el-
ler undervisningen att forsok utfors och om
samma syfte inte kan nds med en audiovisu-
ell metod med jamforbart véarde eller med
nagon annan lamplig metod. Djurférsok som
innebér att forsoksdjuret forsétts i frihet i na-
turen far inte utforas enbart i utbildnings- el-
ler undervisningssyfte.

98
Allm&nna principer for djurforsok

| djurforsok far inte anvandas flera djur an
vad som forutsétts for att forsokets syfte skall
nds. Djurforsok skall med hansyn till forso-
kens syfte utforas med sidana djurarter hos
vilka det centraa nervsystemet &r sa lagt st&-
ende som majligt.

Djurforsok skall utforas sa att djuren orsa-
kas sa lite smarta, lidande, angest eller besta-
ende men som mojligt, men sa att djurforss-
ken trots allt sannolikt ger ett tillforlitligt re-
sultat. Smérta, lidande, angest eller bestaende
men som ett djurforsok valar forsoksdjuret
skall alltid lindras pa ala med tanke pa for-
sokets syfte tankbara sétt, om inte lindringen
orsakar djuret samma eller ett storre métt av
smarta, lidande, angest eller bestdende men
som djurforsoket i sig.

Sédana djurforsok som vallar djuret svar
smaérta, lidande, angest eller svara bestadende
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men som inte kan lindras pa grund av forso-
kets karaktar far utforas endast av sarskilda
skal. Djurforsok far inte utforas for att utrona
i vilken utstrackning djur kan utsta sméarta el-
ler lidande.

Nérmare bestdmmelser om klassificering
av djurforsok utifran den sméarta och det li-
dande, den plaga eller det bestdende men
som de fororsakar kan utfardas genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet.

108
Personer som utfér djurforsok

Djurforsok far utféras av personer som av-
lagt en for andamalet 1amplig hogre hégsko-
leexamen och som dessutom har genomgatt
en kurs som géller forsoksdjur och anvand-
ning av forsoksdjur for djurforsok (forsoks-
diurskurs) enligt undervisningsprogrammet
vid ett universitet eller en hogskola eller n&
gon annan motsvarande kurs som godkants
av lansstyrelsen i Sodra Finlands lan. Genom
férordning av jord- och skogsbruksministeri-
et utfardas bestammelser om innehdllet i en
forsoksdjurskurs, kursens langd och genom-
forandet av kursen.

Lansstyrelsen i Sodra Finlands lan godkan-
ner pa ansokan dem som &r behoriga i enlig-
het med 1 mom. och som fullgjort studier
motsvarande en forsoksdjurskurs nagon an-
nanstans an i Finland sa som behdriga att ut-
fora djurforsok i Finland. For ett godkannan-
de forutsétts att innehallet i de fullgjorda stu-
dierna motsvarar en forsoksdjurskurs.

Utan hinder av 1 och 2 mom. far vid en
férsoksdjursanlaggning sadana  djurforsok
som faller inom anléggningens verksamhets-
omrade utforas &en av andra som & for-
trogna med utférande av djurforsok och som
dessutom har tillrackliga kunskaper om tek-
niken for utforandet av atgarder pa djur och
tillrackliga fardigheter att utfora agarderna,
forutsatt att dessa personer star under ome-
delbar ledning och tillsyn av en person som
ar behdrig enligt 1 eller 2 mom.

4 kap.
For soksdjur
118

Krav pa uppfodning for andamalet och for-
soksdjurens ursprung

Om mojligt skall altid forsoksdjur uppféd-
da for andamdet anvandas for djurforsok.
Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet utfardas bestémmelser om de ar-
ter av forsoksdjur som skall vara uppfodda
for andamalet. Om det inte finns nagot sadant
forsoksdjur uppfott for andamalet som kravs
for att syftet med ett djurforsok skall nas, kan
lansstyrelsen i Sodra Finlands |an av sarskil-
da skél bevilja undantag fran kravet pa upp-
fodning for andamdlet. Herrelésa hundar,
katter eller andra djur av husdjursarter f&r
dock inte anvéandas for djurforsok.

Forsoksdjur far anskaffas endast frén en
annan forsoksdjursanlaggning, om det inte ar
fraga om fiskar eller enstaka andra djur eller
annars obetydliga mangder djur som anskaf-
fas som forsoksdjur. | sddana fall da djur an-
skaffas for djurforsok fran annat hall an fran
en forsoksdjursanlaggning, skall verldtaren
informeras om vad djuret skall anvandastill.

128
Forsoksdjur sominfangatsi naturen

Djur som infangats i naturen far anvandas
for djurforsok bara om det & absolut nod-
vandigt for att syftet med forsoket skall nas.

Med stéd av bilaga 1 till konventionen om
internationell handel med utrotningshotade
arter av vilda djur och vaxter (FOrdrS
45/1976) och bilaga A till radets forordning
(EG) nr 338/97 om skyddet av arter av vilda
djur och véxter genom kontroll av handeln
med dem far djur av arter som betraktas som
utrotningshotade anvandas for djurforsok en-
dast om

1) djurforsoken & férenliga med ovan
namnda forordning och forsoken utférs for
forskning som siktar till att bevara den aktu-
elladjurarten, eller
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2) den aktuella djurarten & den enda djur-
art som lampar sig for djurforsdk som utfors
for ett vasentligt biomedicinskt andamal.

138
Avlivning av forsoksdjur

Om det under forsokets gang férekommer
sadana symptom eller forandringar i djurets
beteende, fysiologiska funktioner eller yttre
uppenbarelse utifran vilka det kan férmodas
att djuret fornimmer sadan svér smérta, li-
dande eler plaga som inte forutsetts i till-
sténdet for djurforsoket och detta inte utan
avsevarda storningar i fraga om syftet med
forsoket eller den information som fas fran
diuret kan avhjalpas genom |&kemedelsbe-
handling eller andra atgérder, skall djurfor-
soket avbrytas for ett sadant dj ur och djuret
avlivas omedel bart.

Ett forsoksdjur skall avlivas efter djurfor-
soket, om det sannolikt kommer att lida av
bestdende smérta eller lidande. En veterinar
eller ndgon annan behorig person skall beslu-
ta om djuret skall avlivas. Med en behérig
person avses en person som har tillréckliga
kunskaper i den teknik som anvands for av-
livningen och tillrécklig skicklighet for att
genomfora avlivningen.

Om ett forsoksdjur inte avlivas efter djur-
forsoket, skall dess valbefinnande ombesor-
jas och det skall fa den skotsel det behdver.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfardas nérmare bestam-
melser om avlivning av djur vid forsoks-
djursverksamhet.

148
Anvandning av forsoksdjur pa nytt

Ett djur som anvants i ett djurforsok far
inte anvandas for ett nytt djurforsok om inte
dess halsotillstand och vélbefinnande har
aterstalltstill det normala.

Ett djur f&r anvandas endast en gang for ett
sddant djurforsok dar det utsdtts for svar
smarta, lidande eller angest. Ett sddant djur
far anvandas pa nytt bara for ett djurforsok
som endast omfattar mindre ingrepp eler dar

djuret & under allmén anestes under hela det
nya forsoket andartills det avlivas.

158
Individualisering av forsoksdjur

Forsoksdjuren skall mérkas eller kunna
identifieras s3 som bestams genom férord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.

16§

Forteckningar, statistik och kontrollbokf6-
ring

Vid forsoksdjursanléggningar skall det f6-
ras forteckning dver ursprunget for de for-
soksdjur som anskaffats till anlaggningen
och dver forsdljningen eller annan Gverlatelse
av djur samt kontrollbokféring 6ver djuren,
skotseln av dem, livsmiljon, vélbefinnandet,
hélsan och férhdlandena. Vid anvandaran-
l&ggningar skall det dessutom foras statistik
Over de djurforsok som utforts vid anlégg-
ningen och de férsoksdjur som anvénts for
forsoken.

Forteckningarna, statistiken och kontroll-
bokforingen skall férvaras i minst tre ars tid
efter den sista anteckningen. Foérteckningar-
na, statistiken och kontrollbokféringen skall
vid behov visas upp for tillsynsmyndigheten.
Anvandaranldggningarna skall [amna in den
statistik som namns i 1 mom. till lansstyrel-
sen i Sodra Finlands 1&n inom tre manader ef-
ter utgangen av kalenderdret. Narmare be-
stammelser om innehallet i samt forandet och
forvaringen av forteckningarna, statistiken
och kontrollbokféringen utfardas genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet.

5 kap.

Tillstand for forsoksdjursverksamhet och
tillstand att utfora djurfor sok

17§
Tillstand for forsoksdjursverksamhet

Forsoksdjursverksamhet som avser rygg-
radsdjur far bedrivas endast med tillsténd av
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lansstyrelsen. Tillstand for forsoksdjursverk-
samhet (tillstand for forsoksdjursanlaggning)
skall sokas hos lansstyrelsen i det 1an dar so-
kanden har hemort.

Av tillstandsansdkan skall framga de upp-
gifter enligt 5 och 6 § som utgor forutséttning
for att tillstand skall beviljas. Genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet ut-
fardas narmare bestammelser om innehdllet i
till standsansokan.

188§

Beviljande och aterkallande av tillstand for
for soksdjursanlaggning

Tillstand for en forsoksdjursanlaggning be-
viljas, om

1) sokanden forfogar Gver lampligalokaler,
anordningar och redskap for forsoksdjurs-
verksamhet,

2) sokanden har behdrig personal for for-
soksdjursverksamhet och

3) veterinarvarden vid forsoksdjursanlagg-
ningen har ordnats som sig bor.

Ett tillsténd for forsoksdjursanlaggning kan
ocksa beviljas med begransningar eller for
viss tid. Lansstyrelsen kan aterkalla et till-
stand, om tillstandshavaren pa ett vasentligt
sétt har brutit mot de krav som uppstélls i
denna lag eller i djurskyddslagen eller med
stod av dem eller mot tillstandsvillkoren eller
om verksamheten inte langre uppfyller vill-
koren for beviljande av tillstand och till-
standshavaren inte avhjaper missforhdllan-
dena inom en av tillsynsmyndigheten utsatt
skélig tid.

Lansstyrelsen skall inspektera och godkan-
na de lokaler som & avsedda for forsoks-
djursverksamhet innan detasi bruk.

198
Anméalan om andringar

For dversyn av tillsténdet skall den som in-
nehar tillstand for en forsoksdjursanl&ggning
utan dréjsmd underrétta den lansstyrelse
som beviljat tillstandet om andringar i forut-
séttningarna for tillstandet.

208
Tillstand for djurforsok

Djurforsok far utforas endast med tillstand
av djurforsoksnamnden (tillstand for djurfor-
sOK).

For djurforsok skall uppgoras en forsoks-
plan, av vilken framgér de motiv for djurfor-
sok och anvandning av djur for djurforsok
som anges i 7—9 8. Narmare bestammel ser
om innehdllet i forsoksplanen utfardas ge-
nom forordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet.

Tillstand for djurforsok beviljas, om

1) den anlaggning déar forsoket genomfoérs
har ett sadant tillstand for forsoksdjursan-
laggning som géller anvandning av forsoks-
djur,

2) forsoket genomfors for ett andama som
angesi 8§,

3) den som genomfor forsoket har behorig-
het enligt 10 § att utfora djurforsok,

4) de krav pa anvandning av djur for djur-
forsok som foreskrivs i denna lag eller med
stdd av den uppfylls och

5) den forvantade nyttan av forsoket anses
sta i en etiskt godtagbar proportion till att
djur anvands for djurforsok.

Tillstand for djurforsok kan ocksa beviljas
for en serie djurforsok, om forsoken géaller
sadan diagnostisering av sjukdomar som an-
duter sig till anléggningens verksamhetsom-
rade dler & sddana upprepade djurforsok
som angluter sig till anlaggningens verksam-
het och som forutsétts i lagstiftningen.

Tillstand for djurforsok kan forenas med
sadana villkor for tryggande av djurens val-
befinnande under forsoket som djurskyddet
kréver.

218

Tillstandsvillkor i fraga om forsattandei fri-
het av djur sominfangatsi naturen

| ett tillstand for djurforsok kan det tillatas
att forsoksdjur som infangats i naturen for-
sitts i frihet i naturen under djurforsokets
gang eller efter det. For att forsoksdjur som
infangats i naturen skall fa forsttas i frihet
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forutsétts att djurens hasotillstand och vélbe-
finnande dterstélIs till det normala och att det
kan antas att djuren utan svangheter anpassar
sig till ett liv i naturtillstand. Forsattandet i
frihet av forsoksdjur som infangats i naturen
far inte medfora fara for manniskor, djur eller
omgivningen.

Innan ett drende som géller forsdttande av
ett djur i frihet avgors skall utlatande om till-
standsansokan begéras av lansstyrelsen i det
l&n inom vars omrade djuret avses bli forsatt
i frihet i naturen. Lansstyrelsen skall vid be-
hov hora andra myndigheter i arendet.

228
Anmalningsskyldighet efter djurforsok

Nar ett djurforsok har utforts skall den som
innehar tillstand for djurforsok inom tre ma-
nader efter det datum da djurforsoket avslu-
tades underrétta lansstyrelsen i Sodra Fin-
lands lan om den tidpunkt da djurforsoket
avslutades samt det faktiska antalet djur som
anvandes och uppgifter om sadana handel ser
under forsokets gang som péverkat djurens
vélbefinnande pa ett satt som inte hade forut-
setts i tillstandet for djurforsok. Ovan namn-
da anmélan skall goras arligen inom tre m&-
nader efter utgangen av kalenderaret, om till-
stand for djurforsok har beviljats for en serie
djurforsdk. Nérmare bestdmmelser om de
uppgifter som skall ges och om hur anmélan
skall goéras utfardas genom forordning av
jord- och skogsbruksministeriet.

6 kap.
Djurfor sbksnamnden
238
Djurforsdksnamndens uppgifter
Djurforsoksnamnden skall behandla till-

stand&ansoknmgar som géller djurforsdk och
beviljatillstand att utfora djurforsok.

248

Tillsattning av djurforsdoksnamnden och dess
sammansattning

Djurforsoksnamnden tillsétts av statsradet
pa framstallning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet for fem ar & gangen. Namnden skall
ha en ordférande och en vice ordférande
samt 16 Gvriga ledamater jamte personliga
erséttare. | ndmndens sammanséttning skall
hansyn tas till att olika delar av landet &
opartiskt foretradda med tanke pa bedrivan-
det av forsoksdjursverksamhet. Namnden
finns i andutning till lansstyrelsen i Sodra
Finlands lan.

Ordfdranden och vice ordféranden skall ha
juris kandidatexamen. Namndens ledaméter
och erséttare skall vara erkant skickliga och
erfarna personer som kanner till anvandning-
en av djur vid djurforsok, och fyra av dem
skall foretrada sakkunskap inom vetenskaplig
forskning, fyra skall foretrada sakkunskap
inom skotsel av forsoksdjur och atgarder som
utfors pa djur, fyra skall foretréda veterinar-
medicinsk sakkunskap och fyra skall foretra-
da sakkunskap inom praktiskt djurskyddsar-
bete eller i etiskafragor.

Djurforstksnamnden indelas i fyra sektio-
ner. Djurforsoksnamnden utnamner ledamo-
terna och ersdttarna i sektionerna sa att
namndens sakkunskap inom olika omraden
ar opartiskt foretradd 1 sektionerna. Namnden
utser ordférandena och vice ordf érandena for
sektionerna.

258

Beredning och behandling av arenden i
namnden

De arenden som behandlas i namnden €ller
dess sektioner bereds vid lansstyrelsen i S6d-
ra Finlands lan, fran vilken drendena ocksa
foredras. Namnden eller dess sektioner sam-
mankallas av ordféranden €ller vid férhinder
for ordféranden av vice ordfdranden.

Né&r &renden behandlas i namnden skall
forvaltningslagen (434/2003), lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet
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(621/1999), spraklagen (423/2003) och sa-
miska spraklagen (1086/2003) iakttas. Be-
stammelser om det straffréttsliga ansvaret for
ndmndens och sektionernas ordférande samt
ovriga ledamater och erséttare finnsi 40 kap.
12 §i strafflagen (39/1889).

Sektionerna skall meddela beslut med an-
ledning av ansokan om tillstand for djurfor-
sok inom 30 arbetsdagar fran det att ala
uppgifter som behtvs for avgorandet av
drendet har tillstélits lansstyrelsen i Sodra
Finlands 1én. Om &rendet Gverférs till ndmn-
den for behandling, skall namnden meddela
beslut inom 30 arbetsdagar frén det att sek-
tionen har meddelat sitt avgorande i arendet.

Vid nédmndens och sektionernas moéten
skall foras protokoll. Protokollet underteck-
nas av motets ordforande och sekreterare.
Namndens eller sektionernas beslut under-
tecknas av métets ordférande och kontrasig-
neras av foredraganden.

Nérmare foreskrifter om den interna arbets-
fordelningen och behandlingen av &renden i
djurforsdksnamnden samt om organiseringen
av namndens verksamhet i ovrigt utférdas i
en arbetsordning som faststélls av jord- och
skogsbruksministeriet.

268
Beslutander att

Tillstand att utfora djurforsok beviljas av
en av djurforsdksnamndens sektioner eller,
om den inte & enig om beviljandet av till-
sténd, av djurforsbksnamnden. Om sektionen
inte bevilj jar tillstand att utfora djurforsok,
hénskjuts @rendet till djurférstksnamnden.

Djurforsoksnamnden & beslutfor ndr mo-
tesordféranden och minst &ta andra ledama-
ter eller erséttare & narvarande. En sektion &
beslutfor nér métesordféranden och minst tva
andraledamater eller erséttare & paplats.

Om det i djurforsoksnamnden uppstar me-
ningsskiljaktighet om hur ett &rende skall av-
goras, fattas beslut om saken genom omrost-
ning. Som ndmndens beslut galler det forslag
som majoriteten omfattar och vid lika rostetal
det forslag som ordféranden har bitrétt.

Namndens ordférande avgor frégor som
gdler namndens ekonomi och andra fragor
som hanfor sig till ndmndens interna forvalt-
ning. | arbetsordningen kan besutanderétten
i dessa fragor ocksa dverforas pa namndens
vice ordféranden och féredraganden.

278
Smarre andringar i tillstand for djurforsok

Ordfdranden for den sektion som beviljat
tillstand for djurforsok eller namndens ordfo-
rande kan getlllstand till smérre andringar av
ett djurforsok pa ett sétt som avviker fran till-
standet for djurforsok, om det & absolut
nodvandigt for att djurforsoket skall fortga
och det inte utan aventyrande av syftet med
djurforsoket finns tid att hanskjuta arendet
till djurférsdksnamnden eller dess sektion
och om andringen inte orsakar djuren mera
smarta, lidande, ange;t dler bestéende men
an vad som forutsetts i tillstandet. Djurfor-
soksnadmnden eller dess berdrda sektion skall
underréttas om andringarnai tillstandet.

288
Anstéllda och ndmndens stbdtjanster

Djurférstksnamnden har foredragande och
byrasekreterare i huvudsyssa vilka anstélls
av lansstyrelsen i Sodra Finlands 1an. Beho-
righetsvillkor for foredragandena &r 1amplig
hogre hdgskoleexamen och god fortrogenhet
med forsoksdjursverksamhet.

Lansstyrelsen i Sodra Finlands lan sorjer
for de stodtjanster som djurforsoksnamnden
behover.

298
Arvoden

Djurforsdoksnamndens  ordférande, vice
ordférande och ledamoéter far arvode for sina
uppdrag och erséttning for resekostnader en-
ligt de grunder som faststéllts av jord- och
skogsbruksministeriet.
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308
Avgifter

For behandlingen av tillstand for djurfor-
sok skall en behandlingsavgift tas ut hos den
som vackt drendet. N&r avgifterna faststéls
iakttas bestdmmelsernai lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/1992).

7 kap.
Tillsyn
318§
Rétt att fa uppgifter

Jord- och skogsbruksministeriet och lans-
styrelsen har rétt att av innehavare av till-
stand for forsoksdjursanlaggning, innehavare
av tillstand for djurforsok samt av statliga
myndigheter och djurforsoksnamnden fa de
uppgifter som behdvs for tillsyn och inspek-
tion enligt denna lag. Rétten att f& uppgifter
gdller ocksa sadana uppgifter som behovs for
tillsynen och som annars &r sekretesshbelagda
sasom uppgifter om en enskilds eller sam-
manslutnings rorelse- eller yrkesutévning el-
ler ekonomiska stéllning eller uppgifter om
en enskilds personliga forhallanden.

328
I nspektionsratt

Lansstyrelsen har rétt att utfora sddana in-
spektioner och undersokningar som behévs
for tillsynen over efterlevnaden av denna lag
samt att i detta syfte fa tilltrade till lokaler
dér forsoksdjursverksamhet bedrivs eller dar
forsoksdjur, foder eller dryck for forsoksdjur
eller dmnen, anordningar, redskap, tillbehor
eller utrustning som anvands vid forsoks-
djursverksamheten eller handlingar eller
uppgifter om forsdksdjursverksamheten for-
varas samt att nérvara nar djurférsok utfors
och nér djurforsdksnamnden eller dess sek-
tioner sammantréder.

| lokaler som omfattas av hemfriden far in-
spektioner och undersdkningar enligt 1 mom.

utforas bara om det & nddvandigt for att ut-
reda omstandigheter som géaller foremalet for
inspektionen och det finns grundad anledning
att missténka att nagon gor sig skyldig till ett
forfarande som ar straffbart enligt denna lag
eller djurskyddsiagen.

Innehavarna av tillstand for forsoksdjursan-
laggning och innehavarna av tillstand for
djurforsok ar skyldiga att |amna lansstyrel sen
de uppgifter som den begér och som behévs
for tillsynen.

338
Ratt att ta prov

Lansstyrelsen har for tillsynen rétt att vid
behov och utan erséttning ta prov pa forsoks-
djur, forsdksdjurens foder och dryck samt de
amnen som anvands inom forsoksdjursverk-
samheten.

348
Djurforsoksregister

For tillsynen skall lansstyrelsen i Sodra
Finlands |an fora ett register dver tillstand for
djurforsok. | registret infors foljande uppgif-
ter:

1) den forsoksdjursanldggning dér ett djur-
forsok genomfors,

2) namnet pa innehavaren av tillstand for
djurforsdk samt innehavarens kontaktuppgif-
ter,

3) syftet med ett forsok samt ett omnam-
nande av de aktuella bestémmelserna eller de
foreskrifter eller anvisningar som myndighe-
terna meddelat med stéd av dem och pavilka
forsoket eventuellt baserar sig,

4) de djurarter som anvands i forsoket samt
antalet djur per djurart,

5) hur mgjligheterna att minimera djurens
smarta, lidande, angest och men till minsta
mojliga har beaktats i forstksplanen,

6) den planerade tidpunkten for nér ett for-
sok skall inledas och avslutas samt

7) det datum nér ett forsdk har avslutats
och det faktiska antal djur per djurart som
anvants vid forsoket samt uppgifter om sada-
na handelser under forsokets gang som pa-
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verkat djurens vélbefinnande pa ett sétt som
inte forutsettsi tillstandet for djurforsok.

| fraga om tillstand for djurférsok som be-
viljats for en serie djurforsok inforsi registret
uppgifterna enligt 1—7 punkten i tillampliga
delar.

Utobver vad som bestdms i 1 mom. skall i
registret inforasi 16 8 1 mom. ndmnda statis-
tiska uppgifter om djurférsdk som utférts vid
en forsoksdj ursanl aggning och de forsoksdjur
som anvants for forsoken.

De uppgifter som namns i 1 och 2 mom.
skall avforas ur registret nar fem ar forflutit
gran det att anmalan om avslutat férsok gjor-

es.

Jord- och skogsbruksministeriet och lans-
styrelsen har rétt att anvanda djurforsoksre-
gistret for tillsynen. Pa inhamtande av per-
sonuppgifter och inférande av dem i registret
samt pa anvéandning och utldmnande av upp-
gifterna i regisret tillampas i Ovrigt person-
uppgiftslagen (523/1999) och lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet.

8 kap.
Tvangsmedel och pafoljder
358
Forbud och forelagganden

Om det vid en inspektion enligt 32 § eller
annars konstateras att bestdmmelserna om
forsoksdjursverksamhet eller de tillstands-
villkor som uppstéllts fér bedrivande av for-
soksdjursverksamhet eller forsoksplanen for
djurforsdk inte har iakttagits inom forsoks-
djursverksamheten, skall lansstyrelsen for-
bjuda innehavaren av tillstand for forsoks-
djursanlaggning eller innehavaren av tillstand
for djurforsok att fortsétta eller upprepa for-
farandet i strid med bestdmmelserna, till-
standsvillkoren eller forsoksplanen eller be-
stamma att innehavaren skall fullgéra sin
skyldighet inom utsatt tid.

Om avvikelsen fran bestammelserna eller
tillstandsvillkoren & vasentlig eller om for-
sbksplanen eller forbud eler féreldgganden
som meddel ats vid inspektionen inte har iakt-
tagits, kan lansstyrelsen bestamma att djur-

forsoket omedelbart skall avbrytas eller tilla
ta att djurforsoket fortgar bara pa de villkor
som lansstyrelsen stdller. Om ska som han-
for sig till djurskyddet kraver det, kan for-
soksdjuren avlivas dler kan det b&stammas
att de omedelbart skall avlivas pa dens be-
kostnad som innehar tillstand for forsoks-
djursanl &ggning.

368§
Vite och hot om tvangsutforande

Lansstyrelsen kan forena ett forbud eller
férelaggande enligt 35 § med vite eller hot
om tvangsutférande. | ett arende som géller
vite eller hot om tvangsutférande tillampas i
ovrigt viteslagen (1113/1990).

378
Brott mot lagen om for soksdjursverksamhet

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet

1) bedriver forsoksdjursverksamhet utan
tillstand enligt 17 § 1 mom.,

2) utfor djurforsok utan tillstand enligt 20 8§
1 mom. eller i strid med tillstandsvillkoren,

3) anskaffar eller anvander djur som for-
soksdjur i strid med villkoreni 11 eller 12 §,

4) forsummar att avliva ett forsoksdjur i
strid med 13 8§ 1 eler 2 mom. eler bryter
mot skyldigheten enligt 13 § 3 mom. eller
avlivar ett djur pa annat sitt an med tillatna
avlivningsmetoder,

5) strid med 14 § ateranvander ett djur som
anvantsi ett djurforsok,

6) forsummar att individualisera forsoks-
djur enligt 15 §,

7) forsummar att fora forteckning, statistik
eller kontrollbokfdring enligt 16 §,

8) forsummar anmalningsskyldigheten en-
ligt 19 eller 22 § eller skyldigheten att |amna
uppgifter enligt 32 8 3 mom.,

9) forsummar att iaktta forbud eler fore-
lagganden enligt 35 §,

skall, om inte strangare straff for garningen
foreskrivs pd ndgot annat stdlle i lag, for
brott mot lagen om forsoksdjursverksamhet
domastill boter.
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388
Hanvi sningsbestdmmel ser om straff

Bestdmmelser om straff for djurskydds-
forseelsefinnsi 54 §i djurskyddslagen.

Bestdmmelser om straff for djurskyddsbrott
och lindrigt djurskyddsbrott finns i 17 kap.
14 och 15 §i strafflagen.

9 kap.
Sér skilda bestammelser
398
Handrackning

Polisen och tullverket skall vid behov |am-
na handréckning for tillsynen dver denna lag
och de bestdmmel ser som utfardats med stod
av den.

408
Utlamnande av sekretessbel agda uppgifter

Utan hinder av den sekretess som anges i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet far den som i samband med tillsynen
Over efterlevnaden av denna lag eller de be-
stdmmelser som utférdats med stoéd av den
tagit del av uppgifter om nagon enskilds eller
sammanslutnings ekonomiska stallning, af-
fars- eller yrkeshemlighet eller en enskilds
personliga forhdllanden lamna ut uppgifterna

1) for utférande av uppdrag enligt denna
lag till de myndigheter som Overvakar att
dennalag iakttas samt

2) till aklagar-, polis- och tullmyndigheter-
nafoér utredning av brott.

418
Andringssokande

Beslut som lansstyrelsen och djurforsoks-
namnden fattat med st6d av denna lag far
overklagas hos forvaltningsdomstolen sa som
foreskrivs [ forvaltningsprocess agen
(586/1996).

| beslut som fattas med stéd av denna lag

kan bestdmmas att bedutet skall féljas &ven
om det Overklagas, om inte besvarsmyndig-
heten bestdmmer nagot annat.

Besvér Over beslut som fattats med stéd av
dennalag och som galler djurs vélbefinnande
skall behandlasi bradskande ordning.

10 kap.

| krafttradande- och 6ver gangsbestammel ser

42 8
I krafttr adande
Denna lag tréder i kraft den
200.

Genom denna lag upphévs forordningen av
den 20 december 1985 om forsoksdjursverk-
samhet (1076/1985) jamte andringar.

Atgérder som verkstélligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

43§

Overgangsbestammelser om for soksdjurs-
verksamhet

Forsoksdjursanlaggningar som & verk-
samma ndr denna lag trader i kraft skall for
dversyn av tillstandet, inom sex manader ef-
ter ikrafttradandet 1amna foljande uppgifter
till den lansstyrelse som beviljat tillstandet
att bedriva forsoksdjursverksamhet:

1) namn och kontaktuppgifter samt uppgif-
ter om behdrighet for den person som ansva-
rar for forsoksdjursverksamheten vid anlagg-
ningen och

2) namn och kontaktuppgifter samt beho-
righet for den veterindr som utsetts for vete-
rinarvarden vid anlaggningen.

Veterindrer vid anvandaranlaggningar som
ar verksamma néar denna lag trader i kraft
skall senast ett ar efter lagens ikrafttradande
ha den behorighet att utfora djurforsbk som
avsesi 10 § 1 mom., om veteringrerna har ut-
setts fore ikrafttradandet.
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44 8

Overgangsbestammelser om personer som
utfor djurforsok

Den som fore lagens ikrafttradande, med
stéd av de bestdmmel ser som upphévs genom
denna lag har uppnétt behtrighet att utfora
djurforsok behdler sin behorighet vid ikraft-
tradandet.

458

Overgangsbestammelser om tillstand att ut-
fora djurforsok eller forsoksserier

Ett godkannande eller tillstand att utféra
djurforsdk eller forsoksserier som utfardats
fore lagens ikrafttrédande géller vid ikraft-
tradandet enligt villkoren for godkénnandet
eller tillstandet. Godkannanden av tillstand

som &r giltiga nér dennalag tréder i kraft och
som gdller djurforsok som fortgar langre an
tva ar efter dagen for ikrafttradandet skall
dock stkas pa nytt hos djurforsoksnamnden
inom sex manader fran det att lagen har trétt i
kraft.

En anstkan om godkénnande eller tillstand
att utféra djurforsok eller forsoksserier som
lémnats in till anlaggningens forsoksdjurs-
kommission hogst tva manader fore lagens
ikrafttrédande dverfors vid ikrafttréadandet for
behandling i djurférsbksnamnden. Ansok-
ningar som géller utférande av djurférsok el-
ler forsoksserier och som lamnats in till an-
l&ggningens forsoksdjurskommission mer &n
tva manader fore ikrafttradandet 6verfors vid
ikrafttradandet for behandling i djurforsoks-
ndmnden, om den planerade tidpunkt for in-
ledande av djurférstken eller forsoksserierna
som uppgetts i ansokan infaller senare &n ett
ar efter ikrafttradandet.
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Lag

om andring av djurskyddslagen

| enlighet med riksdagens beslut

upphavsi djurskyddslagen av den 4 april 1996 (247/1996) 31 §,
andras 2 §, 8 § 3 mom., 19 § 3 mom. och 54 § 2 mom., av dem 54 § 2 mom. sadant det ly-

der i lag 220/2003, samt
fogastill 7 § ett nytt 4 mom. som féljer:

28
Tillampningsomrade

Dennalag skall tillampas paaladjur.

| fréga om jakt, fiske, medicinsk behand-
ling av djur, avel, artificiell reproduktion av
djur, forsoksdjursverksamhet som bedrivs
med ryggradsdjur, genteknik och naturskydd
skall dessutom iakttas vad som sérskilt be-
stédms om dessa.

78
Atgarder som utfors pa djur

Vad som i 1 och 2 mom. bestéms om &t-
garder som utfors pa djur och om dem som
utfor dem tillampas inte pa anvandning av
ryggradsdjur for forsoksdjursverksamhet el-
ler pa anvandning av ryggradslosa djur for
annan vetenskaplig forskning.

88§
Avel och genteknik

Utbver vad som bestdms i 1 mom. &r det
forbjudet att anvanda genteknik i syfte att
forandra djurproduktionens kvantitet eller

kvalitet, om det kan inverka menligt pa dju-
rens hélsa eller vébefinnande. | fraga om an-
vandning av genteknik vid forsoksdjursverk-
samhet iakttas dock vad som bestédms sér-
skilt.

198

Utstallande av djur och anvandning av djur
vid forevisningar

| frdga om sadan fotografering och filmin-
spelning som sker i det syfte som angesi 8 8§
i lagen om forsoksdjursverksamhet (/)
skall bestdmmelserna i den ndmnda lagen
tillampas.

54 8§
Djurskyddsforseel se

For djurskyddsforseelse doms ocksa den
som uppsatligen eller av oaktsamhet

1) bryter mot ett férbud mot tillverkning,
import, forsdjning eller overldtelse enligt
12 § eller mot ett forbud som avsesi dler ut-
fardats med stod av 7 8 3 mom., 13 § 1
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mom., 16 § 3 mom. eller 18, 19, 22, 25 eller
27§,

2) bryter mot ett djurhdlningsforbud eller
& mellanhand for nagon annan for kringga-
ende av djurhdIningsforbud, eller

3) forsummar en skyldighet som avsesi e-
ler som dlagts med stod av 13 § 2 mom.,

Helsingfors den 15 april 2005

148,168 1 mom., 17§, 208 2mom., 20a 8
2 mom., 21 § 2 eller 3 mom. eller 23, 24, 26,
29,30 €eler64 8.

Denna lag tréder i  kraft den

200.

Republikens President

TARJA HALONEN

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om andring av djurskyddslagen

| enlighet med riksdagens beslut

upphavsi djurskyddslagen av den 4 april 1996 (247/1996) 31 §,
andras 2 §, 8 8 3 mom., 19 § 3 mom, 54 § 2 mom., av dem 54 § 2 mom. sadant det lyder i

lag 220/2003, samt
fogastill 7 § ett nytt 4 mom. som féljer:

Gallande lydelse
28
Tillampningsomrade
Dennalag skall tillampas paaladijur.
| fraga om jakt, fiske, medicinsk behand-
ling av djur, avel, artificiell reproduktion av
djur, genteknik och naturskydd skall dess-

utom iakttas vad som sarskilt stadgas om
dessa.

78
Atgarder som utfors pa djur

Foredagen lydelse
28
Tillampningsomrade

Dennalag skall tillampas paaladijur.

| fraga om jakt, fiske, medicinsk behand-
ling av djur, avel, artificiell reproduktion av
djur, forsoksdjursverksamhet som bedrivs
med ryggradsdjur, genteknik och natur-
skydd skall dessutom iakttas vad som sar-
skilt bestdms om dessa.

78
Atgarder som utfors pa djur

Vad somi 1 och 2 mom. bestdms om at-
garder som utfors pa djur och om dem som
utfér dem tillampas inte pa anvandning av
ryggradsdjur for forsoksdjursverksamhet
eller pa anvandning av ryggradsiésa djur
for annan vetenskaplig forskning.

59
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Gallande lyddlse

88§
Avel och genteknik

Utover vad som bestdms i 1 mom. & det
forbjudet att anvanda genteknik i syfte att
forandra djurproduktionens kvantitet eller
kvalitet, om det kan inverka menligt pé dju-
rens hdlsa eller vabefinnande. | fraga om
anvandning av genteknik vid forsoksdjurs-
verksamhet iakttas dock 31 8.

198

Utstallande av djur och anvandning av djur
vid férevisningar

| frdga om sadan fotografering och
filminspelning som sker i vetenskapligt
forskningssyfte eller darmed forknippat un-
dervisningssyfte skall dock stadgandena i
31 §tilldmpas.

318
For soksdjur sverksamhet

Forsoksdjursverksamhet som hanfoér sig
till ryggradsdjur far bedrivas endast med
tillstand av lansstyrelsen. Tillstand att be-
driva forsoksdjursverksamhet skall sokas
hos lansstyrelsen i det 1an dar den sokande
har sin hemort.

Med bedrivande av forsoksdjursverksam-
het avses djurhallning for djurforsok samt
utférande av olika experiment, test, under-
sokningar och utredningar med for soksdjur
eller med utnyttjande av férsoksdjur.

Med vetenskapligt djurforsok avses en at-
gard, vid vilken anvandningen av djur ar
pakallad eller i undervisningssyfte nddvan-
dig med hansyn till manniskors eller djurs
halso- eler gukvard eller for vetenskaplig
forskning, och vilken utférs med vetenskap-
liga metoder och under 6vervakning av en

Foredagen lydelse

88§
Avel och genteknik

Utover vad som bestdms i 1 mom. &r det
forbjudet att anvanda genteknik i syfte att
forandra djurproduktionens kvantitet eller
kvalitet, om det kan inverka menligt pé dju-
rens hdlsa eller valbefinnande. | fraga om
anvandning av genteknik vid forsoksdjurs-
verksamhet iakttas dock vad som bestams
sarskilt.

198

Utstallande av djur och anvandning av djur
vid férevisningar

| frdga om sadan fotografering och
filminspelning som sker i det syfte som an-
gesi 8 §i lagen om forsoksdjursverksamhet
[ ) skall bestdmmelserna i den namn-
da lagen tillampas.

(upphévs)
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Gallande lyddlse

person med godtagbar uthildning och pa
dennes ansvar.

Genom férordning stadgas om tillsyn
Over forsoksdjursverksamheten, anvandning
av djur vid vetenskapliga djurforsok, éver-
vakning av forsotken och villkor for utforan-
de av dem, anskaffning och hallande av for-
soksdjur, behérighet for dem som utfor for-
sok och skéter forsoksdjur sant tillsyns-
myndigheternas rétt att avoryta férsok eller
for soksdjursverksamhet. Genom forordning
kan ocksd stadgas att jord- och skogs-
bruksministeriet far meddela nérmare fore-
skrifter om dessa.

548
Djur skyddsfor seelse

For djurskyddsforseelse doms ocksa den
som uppsatligen eller av oaktsamhet

1) bryter mot ett férbud mot tillverkning,
import, forsdjning eller overlatelse enligt
12 § eller mot ett forbud som avses i eller
som utférdats med stod av 7 § 3 mom., 13 §
1 mom., 16 § 3 mom. eller 18, 19, 22, 25 €l-
ler 27 §,

2) bryter mot ett djurhdliningsférbud eller
& mellanhand for nagon annan for kringgé-
ende av djurhdlIningsforbud, eller

3) férsummar en skyldighet som avses i
eller som dlagts med stod av 13 § 2 mom.,
14 § 16 § 1 mom., 17 §, 20 8 2 mom.,
20a8 2 mom.,, 21 § 2 eller 3 mom., 23, 24,
26, 29 eller 30 § eller 31 8 1 mom. eller
64 8.

Foredagen lydelse

548
Djur skyddsfor seelse

For djurskyddsforseelse doms ocksa den
som uppsatligen eller av oaktsamhet

1) bryter mot ett férbud mot tillverkning,
import, forsdjning eller overlatelse enligt
12 § eller mot ett forbud som avses i eller
som utférdats med stod av 7 § 3 mom., 13 §
1 mom., 16 § 3 mom. eller 18, 19, 22, 25 €l-
ler 27 §,

2) bryter mot ett djurhdliningsférbud eller
& mellanhand for nagon annan for kringgé-
ende av djurhdlIningsforbud, eller

3) férsummar en skyldighet som avses i
eller som dlagts med stod av 13 § 2 mom.,
14 § 16 § 1 mom., 17 §, 20 8 2 mom.,
20a8 2 mom.,, 21 § 2 eller 3 mom., 23, 24,
26,29 eller 30 8 eller 64 8.

Denna lag trader i kraft den

200 .

61



