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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring av lagen om skydd av
djur som anvénds for vetenskapliga indamal eller undervisningséindamal

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslés det att lagen om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga én-
damal eller undervisningsdndamal &ndras. Bakgrunden till lagforslaget &r Europeiska kommiss-
ionens formella underrittelse om bristfalligt genomférande av direktivet om skydd av djur som
anvinds for vetenskapliga dndamal. Eftersom direktivet dndrats uppdateras lagen samtidigt nér
det géller offentliggdrandet av uppgifter om anvindningen av djur. I propositionen ingér ocksa
vissa dndringar pé grund av nationella behov. Det foreslas att lagens tillimpningsomrade utvid-
gas sa att den dven ska gilla faglars och kraldjurs foster under den sista tredjedelen av deras
utveckling. Det foreslds ocksa att sammansittningen for nimnden for projektgodkédnnanden
g0rs mer flexibel sa att det till namndens sektioner i stéllet for personliga ersittare kan utndmnas
flera ersittare som representerar samma sakkunskapsomrade.

Lagen avses trdda i kraft den 1 januari 2021
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
Genomforande av direktivet

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for veten-
skapliga d&ndamal, nedan direktivet, tridde i kraft den 1 januari 2013. Direktivet &r till sin natur
ett s.k. fullstandigt harmoniserande direktiv, vilket betyder att medlemsstaterna pa nationell nivéa
varken kan underskrida eller overskrida kravnivén i direktivet. I Finland har direktivet huvud-
sakligen genomforts genom lagen om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga &ndamal
eller undervisningsdndamal (497/2013), nedan forsoksdjurslagen, och en preciserande forord-
ning av statsradet (564/2013), nedan forséksdjursforordningen. Skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamal hor till landskapet Alands lagstiftningsbehdrighet.

Kommissionens overtridelseforfarande

Kommissionen gav den 11 oktober 2019 Finland en formell underrittelse om genomforandet
av direktivet. Kommissionen anser att det finns brister i genomférande av direktivet bade pa det
finlindska fastlandet och i landskapet Aland. Den formella underrittelsen foregicks av ett pi-
lotforfarande dar kommissionen den 8 augusti 2016 begirde uppgifter av Finland om de fragor
som kommissionen tagit upp. Finland l&mnade sitt svar till kommissionen den 14 december
2016. Eftersom kommissionen fortfarande har varit missndjd med Finlands genomfGrandeat-
gérder har den gett Finland en formell underréttelse.

En formell underréttelse ér den forsta fasen i det Gvertrddelseforfarande som avses i artikel 258
i EUF-fordraget. Om kommissionen inte dr ndjd med Finlands svar kan den ge Finland ett mo-
tiverat yttrande enligt nimnda bestimmelse och, om den efter svaret pa det motiverade yttrandet
anser det befogat, fora drendet vidare till Europeiska unionens domstol.

Finlands regering har i sitt svar pa den formella underrittelsen av den 11 december 2019 f6r-
bundit sig att dndra sin nationella lagstiftning till stor del pa det sitt som kommissionen forut-
satter.

Andra dndringsbehov i lagstifiningen

Delegationen for skydd av djur som anvénds for vetenskapliga &ndamaél eller undervisningsén-
damal har framfort sin oro Over att direktivet och forsoksdjurslagen inte tillimpas pé figel- och
kréldjursfoster. Direktivets och forsoksdjurslagens bestimmelser tillimpas pa ddggdjursfoster
under den sista tredjedelen av deras utveckling och dessutom pa yngel av andra ryggradsdjur
och bléckfiskar som sjdlva intar foda. Foster av atminstone vissa fagelarter och krildjur &r yt-
terst 1dngt utvecklade nér de klicks, varvid ocksé deras nervsystem och smértsinne uppenbart
ar langt utvecklade under den sista tredjedelen av fosterutvecklingen. Det kan dérfor antas att
invasiva ingrepp pé langt utvecklade foster av figlar och kraldjur kan orsaka dem smérta och
lidande. Det vore motiverat och konsekvent att utvidga lagstiftningen om forsoksdjur till att
dven omfatta dessa foster under den sista tredjedelen av deras utveckling.

Némnden for projektgodkidnnanden har foreslagit for jord- och skogsbruksministeriet att ndmn-
dens sammanséttning ska &ndras antingen med avseende pé antalet ledamoter eller hur ersét-
tarna bestdms. Namnden for projektgodkdnnanden har fort fram att det ibland har varit svért att
ordna ett beslutfort mote da bade ledamdter och deras erséttare har varit jiviga att behandla
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ansokningar om godkénnande som giller t.ex. den egna arbetsgivarens verksamhet. I nimndens
verksamhet ska hédnsyn tas till den faststéllda behandlingstiden for ansdkningar om godkén-
nande och samtidigt ska arbetet organiseras sa att det férdelas jamnt mellan ledamoterna och att
tillrdcklig expertis fran olika omraden alltid finns tillgdnglig. I verksamheten har det ocksé kom-
mit fram ett behov av att uppdatera forfarandena for undertecknande av ndmndens beslut.

Direktivets artikel 43 om icke-tekniska sammanfattningar och artikel 54 om rapportering dnd-
rades genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1010 av den 5 juni 2019 om
samordning av rapporteringsskyldigheter inom miljoanknuten lagstiftning och om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 166/2006 och (EU) nr 995/2010, Europa-
parlamentets och radets direktiv 2002/49/EG, 2004/35/EG, 2007/2/EG, 2009/147/EG och
2010/63/EU, radets forordningar (EG) nr 338/97 och (EG) nr 2173/2005 samt radets direktiv
86/278/EEG (nedan miljorapporteringsforordningen). I och med dndringarna 6verfors publice-
ringen av icke-tekniska sammanfattningar frdin medlemsstaterna till kommissionen fr.o.m. den
1 januari 2021. Medlemsstaterna ska ocksé se till att ssmmanfattningarna uppdateras senast sex
manader efter att utvirderingen av projektet i efterhand &r klar, om medlemsstaten har infort det
forfarande som avses i artikel 43.2. Syftet med miljorapporteringsférordningen &r att 6ka Op-
penheten och framja tillgngen till information, frdmja ett mer effektivt utnyttjande av nya tek-
niker och forenkla rapporteringen for att darigenom minska den administrativa bérdan. And-
ringarna av direktivet trader i kraft den 1 januari 2021 och de féranleder vissa &dndringsbehov i
bestammelserna om vilka uppgifter som regionforvaltningsverket i Sodra Finland har.

Coronaviruspandemin som spred sig till Finland varen 2020 har lyft fram hur viktigt det &r med
beredskap for storningssituationer dven i djurhallningen. Framfor allt om antalet djur &r stort
kan det vara svéart att ordna utfodring och vattning och annan nddvandig skotsel under avvikande
forhéallanden da man 6verraskande inte har tillgéng till exempelvis el eller vattenledningsvatten
eller tillrackligt med djurskotare. I samband med totalreformen av djurskyddslagen (247/1996)
foreslogs det att det i lagen ska inforas en skyldighet for alla som héller djur yrkesmaéssigt eller
annars storskaligt att forbereda sig pa storningar. Det vore konsekvent att inféra en motsvarande
skyldighet att forbereda sig i forsoksdjurslagen. I synnerhet i forsoksdjursanlaggningar med
gnagare eller fiskar kan det finnas tusentals djur, och en storningssituation kan ddrmed hota
vélbefinnandet for ett stort antal djur.

Beredningen av propositionen
Propositionen har beretts vid jord- och skogsbruksministeriet.
2 EU-rittsaktens malsittning och huvudsakliga innehall

I direktivet faststills atgarder for skydd av djur som anvénds for vetenskapliga eller utbildnings-
andamal. Direktivet innehéller darfor regler om erséttning av anvéndningen av djur i férsok och
forfining av uppfodning, héllande, skotsel och anvindning av djur i forsok. I direktivet fore-
skrivs ocks& om ursprung, uppfodning, mirkning, skotsel och héllande samt avlivning av djur
och om uppfodares, leverantorers och anvindares atgarder. Direktivet innehaller ocksa bestdm-
melser om utvardering och godkidnnande av projekt som innebér att djur anvénds i forsok.

Direktivet ska tillimpas i de fall dir djur anvénds i eller dr avsedda att anvéndas i forsok eller
fods upp sérskilt for att deras organ eller vivnader ska anviandas for vetenskapliga &ndamal.
Direktivet tillimpas forutom pé ryggradsdjur dven pa blackfiskar samt pa yngel av ryggradsdjur
som sjilva intar foda och ddggdjursfoster fran och med den sista tredjedelen av deras normala
utveckling.
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Ett centralt syfte med direktivet ar att sékerstilla att de s.k. tre R:ns princip (Replacement, Re-
finement, Reduction) blir beaktade nir djur anvidnds for vetenskapliga dndamal eller utbild-
ningsdndamal. Ett djur fir inte anvédndas for vetenskapliga &ndamal eller utbildningséndamal,
om det avsedda resultatet kan uppnas med hjalp av ndgon annan vetenskapligt tillfredsstéllande
metod (Replacement-principen). Antalet djur som anvinds ska begrinsas till ett minimum (Re-
duction-principen). Djuren ska fa en korrekt skotsel och de far inte i onddan tillfogas smarta,
lidande, &ngest eller bestdende men. Om det dr nddviandigt att tillfoga djuren smérta, lidande,
angest eller bestdende men, ska det sikerstillas att de begrénsas till ett minimum (Refinement-
principen).

3 Nulige och bedomning av nuliget

Direktivet har genomforts genom forsoksdjurslagen och den preciserande forsoksdsjursforord-
ningen samt statsrdets férordning om delegationen for skydd av djur som anvénds for veten-
skapliga andamaél eller undervisningsdndamal (565/2013). I forsoksdjurslagen foreskrivs det ut-
over om de allménna principerna for djurforsoksverksamhet ocksa om t.ex. tillstindsplikten for
utdvande av verksamhet inom forsoksdjurssektorn, kraven pé och tillstandsplikten for projekt
som utnyttjar forsoksdjur, verksamheten i nimnden for projektgodkédnnanden och tillsynen Gver
forsoksdjursverksamheten. Forsoksdjursforordningen innehéller preciserande bestimmelser om
bl.a. kraven pa forsoksdjursanldggningar, djurskotsel och djurhéllning och bestdmmelser om
verksamhetsutovarnas personal och uppgifter. Dessutom preciseras kraven pa ansékningar om
verksamhets- och projekttillstind. Bestimmelser om den nationella kommitté for skydd av djur
som anvénds for vetenskapliga dndamal som avses i direktivets artikel 49 finns i statsradets
forordning 565/2013.

Strdvan har varit att harmonisera genomforandet av direktivet med hjélp av atskilliga anvis-
ningar och rekommendationer som tagits fram gemensamt av kommissionen och medlemssta-
terna. Dessa har bidragit till utformningen av i synnerhet administrativ praxis. De brister 1 ge-
nomforandet av direktivet som kommissionen pekat pa i sin formella underrittelse forutsatter
att forsoksdjurslagen och forsoksdjursforordningen dndras for att battre stimma Overens med
direktivet. De dndringar som behdvs bedoms inte forutsitta nagra storre dndringar i den praxis
som i dag tilldimpas i forsoksdjursverksamheten.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen
Andringar som foranleds av kommissionens évertridelseforfarande

Det foreslas att det i lagen gbrs merparten av de dndringar som kommissionen har forutsatt i sin
formella underrittelse till Finland om det bristfélliga genomfrandet av direktivet. Andringarna
ar huvudsakligen preciseringar av teknisk natur som nérmast fortydligar lagens bestdimmelser
och Okar deras dverensstimmelse med direktivet. Som ett nytt administrativt tvangsmedel vid
tillsynen foreslas en mojlighet att tillfalligt avbryta verksamheten i en situation dér tillsynsmyn-
digheten har skilig anledning att misstéinka att djurens vilbefinnande dventyras och situationen
inte kan korrigeras tillrdckligt snabbt eller med tillrdcklig sikerhet genom 147 § avsedda forbud,
foreldgganden eller andra atgérder. Det kan bli aktuellt att avbryta verksamheten t.ex. nér dju-
rens vilbefinnande dventyras pa grund av att ndgon del av tillstandsvillkoren for verksamheten
inte har iakttagits. Verksamheten kan i en sddan situation avbrytas tillfalligt medan drendet ut-
reds. Avbrytande av verksamheten &r ett mildare tvangsmedel for verksamhetsutovaren &én in-
dragning av verksambhetstillstandet enligt 49 § i den géllande lagen.
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Utvidgning av lagens tillimpningsomrdde

Det foreslés att fagel- och kréldjursfoster ska tas in i lagens tillimpningsomrade p& motsvarande
sétt som ddggdjursfoster. Enligt forslaget ska dndringen av lagens tillimpningsomrade trada i
kraft med en 6vergangstid pa ett ar, fran ingadngen av 2022. Fagelfoster har anvénts i vetenskap-
lig forskning i 6ver 100 ar, t.ex. for forskning inom utvecklingsbiologi. Med hjélp av foster-
membranet runt fagelfoster (det chorioallantoiska membranet eller CAM-membranet) under-
soks ocksa t.ex. utvecklingen av blodkédrl i samband med cancersjukdomar och likemedlens
inverkan p4 utvecklingen av blodkérl. Oftast anvinds honsfoster och i viss man dven vaktelfos-
ter i denna typ av forskning.

Enligt dagens kunskap utvecklar honsfoster en forméga att kénna smérta senast den trettonde
ruvningsdagen. Kycklingar kldcks vanligen 21 dagar efter att ruvningen borjade. Honsfaglar
sdsom tamhons och vaktlar dr s.k. borymmare, vars sinnesfunktioner &r fullt utvecklade nir
ungarna klicks. Foster av figlar som &r borymmare andas luft redan flera dagar innan de klécks.
De ger ocksd ifrdn sig ljud och kan kommunicera med varandra och modern innan de klécks.
Aven krildjur har borymmande ungar och deras fosterutveckling sker i stor utstrickning pa
samma sitt som hos borymmande figlar. Den vetenskapliga kommittén vid Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet (Efsa) tog i sitt stillningstagande' frén 2005 upp fragan vilka
djurgruppers foster som bor skyddas genom forsoksdjurslagstiftningen och fr.o.m. vilken tid-
punkt. Kommittén betonade i synnerhet behovet av att skydda foster av borymmande djurarter
i slutskedet av deras utveckling. Enligt kommitténs uppfattning bor foster av ryggradsdjur skyd-
das under den sista tredjedelen av deras utveckling.

I skél 9 i direktivet behandlas anvindningen av foster av ddggdjur i vetenskaplig forskning.
Enligt skalet bor direktivet ocksa omfatta foster av ddggdjur, eftersom det under sista tredjede-
len av fosterutvecklingen finns en 6kad risk for att fostren upplever smirta, lidande och &ngest,
vilket ocksa kan paverka deras senare utveckling negativt. Forskningen visar ocksé att forsok
med foster eller embryon i ett tidigt utvecklingsskede kan resultera i smaérta, lidande, angest
eller bestdende men, om dessa skulle tillatas leva efter den sista tredjedelen av fostrets utveckl-
ing. Direktivets tillimpningsomrade omfattar enligt artikel 1.3 ryggradsdjur, inklusive yngel
som sjélva intar foda, och diggdjursfoster fran och med den sista tredjedelen av deras normala
utveckling. Direktivets tillimpningsomrade omfattar ocksa blackfiskar. Enligt artikel 1.4 ska
direktivet tillimpas pé djur som anvinds i forsdk och som befinner sig pa ett tidigare utveckl-
ingsstadium an det som ndmns ovan, om djuret ska tillatas leva efter det stadiet och det till f6ljd
av de utforda forsoken dr sannolikt att det kommer att uppleva smarta, lidande, angest eller fa
bestdende men efter det att det uppnétt det stadiet i sin utveckling.

Aven om direktivet #r ett s k. fullstindigt harmoniserande direktiv hindrar det inte medlemssta-
terna fran att infora sddana bestimmelser om anvidndning av djur for vetenskapliga dndamal
som inte hor till direktivets tillimpningsomrade. Séledes kan medlemsstaterna faststélla krav
for att exempelvis skydda sddana djurgrupper som har lamnats utanfor direktivets tillimpnings-
omrade. Med beaktande av bade diggdjursfosters och fagel- och kréldjursfosters forméga att
kénna smairta och lidande kan det for att trygga djurens vélbefinnande anses motiverat att ocksa
skydda figel- och krildjursfoster som anvénds for vetenskapliga &ndamaél.

! Opinion on the “Aspects of the biology and welfare of animals used for experimental and other scien-
tific purposes” The EFSA Journal (2005) 292, 1-46.
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Andringar som giller verksamheten i nimnden for projektgodkinnanden

Det foreslas att sammanséttningen for nimnden for projektgodkdnnanden enligt ndmndens for-
slag gors mer flexibel sa att det till nimndens sektioner kan utndmnas flera erséttare som repre-
senterar samma sakkunskapsomrade. Andringen syftar till att gora sammanséttningen i nimn-
dens sektioner mer flexibel s att sektionsmotena oftare kan vara beslutfora.

Enligt 30 § i lagen ska nimnden f6r projektgodkidnnande ha en ordférande och en vice ordfo-
rande samt 16 dvriga ledamoter och personliga erséttare for dem. Namnden for projektgodkén-
nanden indelas i fyra sektioner i vilka nimndens sakkunskap inom olika omréden ska vara jimnt
foretrddd. En sektion ar beslutfor nar métesordféranden och tre andra ledaméter eller ersittare
ar narvarande. Ibland har det varit svért att ordna ett beslutfort mote da bade ledaméter och
deras ersdttare har varit javiga att behandla ansdkningar om godkdnnande som géller t.ex. den
egna arbetsgivarens verksamhet. Da har man varit tvungen att overfora ansdkningar till nésta
sektion som stér i tur att sammantrada. Pa grund av det rddande laget okar risken for att behand-
lingstiderna for ans6kningarna forlangs.

Det foreslas att forfarandena for undertecknande av nimndens beslut dndras och gors mer flex-
ibla sa att besluten kontrasigneras av foredraganden och motesordférandens underskrift inte
langre behovs. Ndmndens och sektionens beslut framgér av métesprotokollet, som ordféranden
undertecknar tillsammans med motets sekreterare. Ordforanden behdver sdledes inte under-
teckna enskilda beslut som fattats vid mdtet, utan féredraganden ska enligt forslaget kontrasig-
nera namndens eller sektionens protokollforda beslut.

I nimnden och dess sektioner fattas &rligen cirka 180 beslut som géller ans6kningar om god-
kédnnande och som ndmndens eller sektionens ordférande maste underteckna. I praktiken forts-
atter behandlingen av ansokningar om godkdnnande ofta per e-post efter motet, t.ex. for att
kunna beakta de tilldggsuppgifter som begirts av sokanden. Efter behandlingen per e-post har
beslutet skickats per post till ordféranden for underskrift och darefter tillbaka till nAmnden och
vidare till den som ansokt om tillstdndet. Det system for elektroniska signaturer som anvands
inom den offentliga forvaltningen har hittills inte kunnat utnyttjas eftersom nimndens och sekt-
ionernas ordférande inte hor till den offentliga forvaltningen. Det forfarande som nu foreslas
minskar den administrativa bérda som behandlingen av ansékningar om godkénnande medfor
och forkortar processen utan att tillforlitligheten i behandlingen eller s6kandens rattsskydd
dventyras.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
Andringar som foranleds av kommissionens évertridelseforfarande

De dndringar som gors 1 lagen till f61jd av kommissionens overtradelseforfarande dr huvudsak-
ligen preciseringar av teknisk natur. Andringarna forvéntas inte ha nigra storre konsekvenser
for den praktiska tillimpningen av lagen. Det foreslagna nya administrativa tvangsmedlet, dvs.
avbrytande av verksamheten, uppskattas inte ha nagra betydande konsekvenser for tillsynen
eller verksamhetsutovningen. Forslaget ger tillsynsmyndigheten tillgang till fler tvingsmedel
och gor det mojligt att tillfalligt avbryta verksamheten medan forutsattningarna for fortsatt verk-
samhet utreds. Avbrytande av verksamheten &r ett mildare tvangsmedel for verksamhetsutdva-
ren 4n indragning av verksamhetstillstandet enligt 49 § i den géillande lagen.
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Utvidgning av lagens tillimpningsomrdde

Utvidgningen av lagens tillimpningsomrade innebér att forskningsprojekt dir foster av figlar
och kréldjur i den sista tredjedelen av utvecklingen anvénds i fortséttningen kommer att omfat-
tas av forsoksdjurslagstiftningens tillimpningsomréde. I praktiken innebér detta att verksam-
hetsutovaren ska ha ett 1 21 § i forsoksdjurslagen avsett tillstand for sin verksamhet. Dessutom
kréavs projekttillstdnd enligt 24 § for sddana forsok dér fostret kan orsakas smarta, lidande, ang-
est eller bestdende men som kan jamforas med minst en fornimmelse av ett nalstick. I och med
kravet pa projekttillstind ska forsok som utfors pa foster och t.ex. mojligheterna till smartlind-
ring i samband med forsoken bedomas av nimnden for projektgodkdnnanden. De som utfor
sédana forsok och planerar projekten ska ha den kompetens som lagen forutsitter. I och med de
krav som stills pa verksamhetsutovaren kommer hallande och anvédndning av foster ocksa att
omfattas t.ex. av radgivning och tillsyn av verksamhetsutovarens utsedda veterinir och djur-
skyddsgrupp. Verksamheten ska ocks& omfattas av myndighetstillsyn enligt férsdksdjurslagen.

I samband med beredningen av lagforslaget kartlade Regionforvaltningsverket i S6dra Finland
forskningsgrupper som anvénder fagelfoster i sin forskning. Vid kartldggningen identifierades
endast ett fatal sddana forskningsgrupper som &r verksamma vid universitet. Under remissbe-
handlingen av utkastet till proposition fick man dessutom kdnnedom om en myndighet som
anvinder fagelfoster i sin forskning samt om ett universitet som anvander kraldjursfoster. Alla
universitet som anvédnder djur for forskning har i praktiken ett géllande tillstdnd att bedriva for-
soksdjursverksamhet, varvid forskning som anvander fagelfoster kan inkluderas i det tillstdnd
som redan beviljats verksamhetsutvaren. Dessutom kan det behdvas ett projektgodkédnnande
som ska sokas hos ndmnden for projektgodkénnanden. Kompetenskravet for projektplanerare
och dem som utfor forsdk som kraver projektgodkidnnande kan forutsitta att lampliga forsoks-
djurskurser avldggs. Dessa krav medfor en viss administrativ borda och kostnader for verksam-
hetsutdvare och forskare. Enligt forslaget ska dndringen av lagens tillimpningsomrade trdda 1
kraft med en Gvergangstid pa ett ar, fr.o.m. den 1 januari 2022. Overgéangstiden beddms vara
tillracklig for att verksamhetsutdvarna ska hinna skaffa de tillstind och godkénnanden som de
behover och utbilda sin personal i enlighet med de nya kraven. Ett projektgodkdnnande kan
enligt lagens 25 § beviljas for hdgst fem &r &t gangen. Bestimmelser om priset pa ett projekt-
godkdnnande finns i statsradets forordning om avgifter till regionforvaltningsverken (997/2017)
och det varierar beroende pa projektets omfattning frén 650 euro till 2 700 euro. Att lagens
tillimpningsomréade utvidgas till att omfatta forskning som anvinder fagel- och kréldjursfoster
véntas medfora endast mindre dndringar i myndigheternas och nimndens verksamhet.

Andringar som giller verksamheten i nimnden for projektgodkinnanden

Bestimmelser om tidsfristen pa 40 dagar for behandling av ans6kningar om projektgodkén-
nande finns i1 31 § 2 mom. For att tidsfristen ska kunna iakttas har man pa grund av javsproblem
bland ledaméter och ersittare varit tvungen att hélla moten i olika sektioner oftare &n tidigare
och samtidigt har antalet ans6kningar som behandlats vid métena minskat jamfort med tidigare.
I och med den @ndring som nu foreslas kan nimnden for en sektionsledamot utse flera ersittare
som representerar samma sakkunskapsomrade. I och med det foreslagna forfarandet blir sekt-
ionsmotena allt oftare beslutfora, sd att man kan behandla alla ans6kningar som stér i tur att
behandlas. Pa detta sétt kan man gora sektionsarbetet smidigare och sikerstilla att ansokning-
arna behandlas inom utsatt tid. Andringen véntas inte medfora nagra betydande dndringar i kost-
naderna for verksamheten i nimnden for projektgodkidnnanden.
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Ovriga konsekvenser

De édndringar i direktivet som foljer av antagandet av miljorapporteringsférordningen medfor
vissa dndringar i de uppgifter for Regionforvaltningsverket i Sodra Finland som anges i 36 §.
Andringarna har inga konsekvenser for de personalresurser som behovs vid verket. Ett nytt in-
slag &r kravet pa att verket ska uppdatera de icke-tekniska projektsammanfattningarna inom sex
manader frén det att projekten har utvérderats i efterhand. Enligt den géllande lagen ska verket
se till att ssmmanfattningarna publiceras. Fran och med ingéngen av 2021 6vergar dock offent-
liggbrandet av sammanfattningar frdn medlemsstaterna till kommissionen. I fortsédttningen ska
verket ldmna in sammanfattningarna och eventuella uppdateringar av dem till kommissionen
for offentliggérande senast inom sex manader efter godkdnnandet. Syftet med dndringen ar att
forbittra ssmmanfattningarnas tillgénglighet. Kommissionen héller pa att ta fram en 6ppen cen-
tral databas med icke-tekniska sammanfattningar av alla projekt som godkéints i medlemssta-
terna.

Den nya skyldigheten for verksamhetsutdvarna att géra upp en handlingsplan for stérningar som
hotar djurens vilbefinnande beddms inte ha nagra betydande ekonomiska konsekvenser. I3 § i
den gillande forsoksdjursforordningen foreskrivs det om verksamhetsutdvarens skyldighet att
forbereda sig pa funktionsstorningar i elektrisk eller mekanisk utrustning, om djurens vilbefin-
nande dr beroende av att dessa fungerar. Séledes finns det redan nu beredskap for funktionsstor-
ningar i t.ex. maskinell ventilation och annan utrustning som dr nédvandig for djurens vélbefin-
nande. Vissa forsoksdjursanlédggningar omfattas ocksa av skyldigheten enligt raddningslagen
(379/2011) att goéra upp en raddningsplan. Bestimmelser om skyldigheten for verksamhetsuto-
vare som héller genetiskt modifierade forsoksdjur att gora upp en raddningsplan eller en hand-
lingsplan for ovéntade situationer finns i social- och hilsovardsministeriets férordning om an-
maélan och ansdkan i samband med innesluten anvdndning av genetiskt modifierade organismer
samt om skyldigheten att fora bok Gver innesluten anvindning samt om rdddningsplanen
(272/2006). Dessa bestammelser kompletterar den beredskapsskyldighet som nu foresléas.

5 Alternativa handlingsvégar
5.1 Handlingsmodeller som anvinds eller planeras i andra medlemsstater

I Sverige forutsétter anvandningen av fagelfoster i forskning under den sista tredjedelen av deras
utveckling att projektgodkdnnande inhdmtas. Anvéndaren ska ocksa ha ett sddant verksamhets-
tillstdnd for anvéndning av djur i forskning som lagstiftningen forutsétter. [ Sverige inférdes en
bestimmelse om skydd av figelfoster i lagstiftningen (SJVFS 2019:9) 2012. Fore 2012 kréavde
anvindningen av figelfoster i forskning tillstind av lantbruksndmnden och dessutom kunde de
etiska kommittéerna ocksa forutsétta att ett etiskt godkénnande inhdmtas efter provning fran fall
till fall. I Sverige forutsétter anvandningen av kraldjursfoster inte ett projektgodkénnande, men
det har ocksa framforts krav pa att anvandningen av dem ska vara beroende av godkidnnande.

6 Remissvar

Utkastet till proposition och till &ndring av forsoksdjurforordningen var pd remiss 3.4—
15.5.2020. Utkastet sdndes pa remiss till justitieministeriet, undervisnings- och kulturministe-
riet, arbets- och néringsministeriet, social- och hélsovardsministeriet, finansministeriet, justiti-
ekanslersdmbetet, Regionforvaltningsverket i Sodra Finland, Regionférvaltningsverket i Ostra
Finland, Livsmedelsverket, Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (Fimea),
Naturresursinstitutet, Naturresursinstitutet/Centralen for djurens vélfard, Institutet for hélsa och
vélfard (THL), Sakerhets- och kemikalieverket (Tukes), Namnden for projektgodkénnanden,
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Delegationen for skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamél eller undervisningsén-
damal, Helsingfors universitet, Ostra Finlands universitet, Jyviskyld universitet, Uledborgs uni-
versitet, Tammerfors universitet, Tammerfors universitet/FICAM, Abo universitet, Abo Aka-
demi, djurskyddsférbundet Animalia ry, Fincopa ry, Juliana von Wendts Stiftelse, Kemiindu-
strin rf, Koe-eldinhoitajien ja -alan tyontekijoiden yhdistys KATY ry, Koe-eldinldédkéreiden yh-
distys FALAV ry, Natur-, milj6- och skogsvetareférbundet Loimu rf, Ladketeollisuus ry, SEY
Suomen eldinsuojelu ry Djurskyddet Finland rf, Finlands Akademi, Finlands veterinarforbund
rf, Suomen Farmakologiyhdistys, Suomen Fysiologiyhdistys, Suomen kehitysbiologian yhdis-
tys - Finsk forening for utveclingsbiologi ry, Suomen koe-eldintieteen yhdistys Finlas ry, Sill-
skapet for Medicinalrétt och -etik i Finland r.f., Suomen Toksikologiyhdistys, Yhteiskunnalli-
sen ja kulttuurisen eldintutkimuksen seura YKES ry, Alimetrics Oy, Charles River Discovery
Research Services Finland, HUS/Hucs och Orion Oyj Orion Pharma.

Det kom in sammanlagt 24 yttranden fran justitieministeriet, social- och hélsovdrdsministeriet,
Regionforvaltningsverket i Ostra Finland, Livsmedelsverket, Naturresursinstitutet/Centralen
for djurens vilfiard, Ndmnden for projektgodkdnnanden, Delegationen for skydd av djur som
anvénds for vetenskapliga &ndamal eller undervisningsdndamél, Helsingfors universitet, Ostra
Finlands universitet, Uledborgs universitet, Abo universitet, Djurrittspartiet, djurskyddsforbun-
det Animalia ry, Juliana von Wendts Stiftelse, Koe-eldinhoitajien ja -alan tyontekijoiden yhdi-
stys KATY ry, SEY Suomen eldinsuojelu ry Djurskyddet Finland rf, Koe-eldinldédkéreiden yh-
distys FALAV ry, Fincopa ry, Suomen koe-eldintieteen yhdistys FinLAS ry, Aidian Oy och
Orion Oyj. Regionforvaltningsverket i Sodra Finland, Sakerhets- och kemikalieverket (Tukes)
och Tammerfors universitet meddelade att de inte har ndgot att yttra om propositionen. Begéran
om utldtande, remissvaren och ett sammandrag av dem finns i statsradets tjanst for projektin-
formation pa adressen valtioneuvosto.fi/sv/projekt med identifieringskod MMMO004:00/2020.

Remissyttrandena var i huvudsak positiva. Remissinstanserna ansig att de foreslagna dndring-
arna i huvudsak &r behdvliga och motiverade. Remissinstanserna forholl sig sarskilt positiva till
att lagens tillimpningsomrade utvidgas till att gélla ocksa fagel- och kraldjursfoster i slutskedet
av deras utveckling. En del av remissinstanserna lyfte fram behovet av att dven skydda andra
djurgrupper, sdsom leddjur, i lagstiftningen om forsdksdjur. En av remissinstanserna lyfte fram
behovet av en dvergingsperiod for kompetenskraven pa forskare som anvénder fagel- och kril-
djursfoster, sé att alla som behdver utbildning hinner utbildas i enlighet med de nya kraven. 1
yttrandena lyfte man ocksa fram behovet av information anslutning till anvindningen av foster
och bl.a. den utbildning som ndmnden for projektgodkdnnanden behdver. I samband med re-
missbehandlingen identifierades ocksa tva nya verksamhetsutovare som anvander fagel- eller
kréldjursfoster i sin forskning.

Det foreslogs att bestimmelsen om verksamhetsutovarnas allménna beredskapsskyldighet ska
preciseras. En del av remissinstanserna foreslog att det ska utarbetas en skriftlig beredskapsplan.
Justitieministeriet faste uppméarksamhet vid kravet pa att bestimmelsen ska vara exakt. Social -
och hilsovardsministeriet foreslog flera informativa tilldgg i detaljmotiveringen till bestimmel-
serna om genetiskt modifierade djur. Regionforvaltningsverket i Ostra Finland féreslog att upp-
gifterna i anslutning till tillsynen 6ver forsdksdjursverksamhet och beviljandet av verksamhets-
tillstand i samband med lagéndringen for hela landets del ska koncentreras till Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland. Flera remissinstanser faste uppmarksamhet vid vikten av att fraimja
metoder utan djurforsok och vid att aktérerna inom forsdksdjurssektorn ska ha tillracklig kun-
skap ocksd om saddana metoder. Remissinstanserna kom ocksa med ett flertal mer tekniska for-
slag for att precisera och fortydliga propositionen.
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Propositionen omarbetades utifrdn remissvaren sd att lagen ska tillimpas pd fagel- och krél-
djursfoster forst fran ingédngen av 2022. Overgdngsperioden ger verksamhetsutovarna tillrack-
ligt med tid att organisera sin verksamhet pa det séitt som lagen forutsitter, och samtidigt ger
den ocksé myndigheter och andra aktdrer tillrdckligt med tid for att ordna behdvliga utbildningar
och dra upp riktlinjer for anvéndningen av foster. Utifran remissvaren preciserades ocksa para-
grafen om verksamhetsutdvarnas beredskapsplan och bemyndigandet att utfirda forordning om
den slopades. Vissa av de hianvisningar som social- och hédlsovardsministeriet foreslog fogades
till specialmotiveringen, medan det &r mer d&ndamalsenligt att beakta en del av de framforda
iakttagelserna i anvisningarna till verksamhetsutovarna. Forslaget frin Regionforvaltningsver-
ket i Ostra Finland om att koncentrera uppgifterna i anslutning till tillsynen och beviljandet av
verksambhetstillstdnd till Regionforvaltningsverket i Sodra Finland har inte tagits med i lagfor-
slaget. Det dr &ndamaélsenligt att eventuella &ndringar i myndighetsuppgifterna behandlas i sam-
band med den kommande mer omfattande dversynen av regionforvaltningsuppgifterna. Reg-
ionforvaltningsverken kan sinsemellan komma 6verens om en &ndamaélsenlig skotsel av uppgif-
terna, vilket ocksa har varit fallet i praktiken. Avsikten var att de mer tekniska dndringar som
foreslogs i yttrandena for att precisera och fortydliga propositionen skulle beaktas i den fortsatta
beredningen av propositionen. I frdga om de bestdmmelser som hanfor sig till genomforandet
av direktivet var detta dock inte mojligt till alla delar.

Utkastet till proposition har granskats vid justitieministeriets laggranskning.
7 Specialmotivering

2 §. Tilldmpningsomrdde. 1 1 mom. 1 punkten gors en precisering sa att lagen forutom pa le-
vande bléckfiskar och ryggradsdjur som anvénds och fods upp for vetenskapliga andamal eller
undervisningsdndamal ocksa tillimpas pa levande blackfiskar och ryggradsdjur som halls for
dessa dndamal. I och med preciseringen omfattar lagens tillimpningsomride tydligare &n for
ndrvarande ocksé sddana djur som &r avsedda for forsok och som halls under tiden mellan an-
vandningen i projekt. Genom 1 mom. genomfors artikel 1.2 forsta stycket i direktivet.

Det foreslas att 2 mom. dndras sé att lagen tillimpas inte bara pa vissa utvecklingsformer av
blackfiskar och ryggradsdjur utan ocksé pa fagel- och kraldjursfoster under den sista tredjedelen
av deras normala utveckling. I ljuset av nuvarande kunskap ar det motiverat att anta att anvénd-
ning for vetenskapliga dndamal kan orsaka fagel- och krildjursfoster motsvarande smarta, li-
dande, angest och bestdende men som diaggdjursfoster. Det foreslas darmed att fagel- och kril-
djursfoster ska skyddas i lag pd motsvarande sétt som daggdjursfoster. Lagen ska ocksa tillam-
pas pa individer i ett tidigare utvecklingsstadium dn vad som ndmns ovan, om de sannolikt
upplever smairta, lidande eller angest eller far bestdende men till foljd av forsok efter att ha
uppnétt utvecklingsstadiet i fraga. I praktiken kan &ven foster av ddggdjur, faglar och kréldjur i
ett tidigare utvecklingsstadium dn den sista tredjedelen omfattas av skyddet enligt denna be-
stimmelse, om de tillats leva énda till den sista tredjedelen av sin utveckling.

Enligt 3 mom. infors en begransning av lagens tillimpningsomrade s att den ska tillimpas fram
till dess att de djur som avses i 1 mom. har avlivats, utplacerats i hem eller aterforts till en
lamplig livsmiljo eller ett lampligt djurhallningssystem. Genom bestdmmelsen genomfors arti-
kel 1.2 andra stycket i direktivet.

5 §. Definitioner. 1 paragrafen gors en teknisk dndring som fortydligar bestimmelsen. Innehéllet
i den andra meningen i 1 mom. 2 punkten underpunkt b flyttas som sadan till 2 mom. och till
paragrafen fogas en hdnvisning till I mom. 2 punkten. Genom bestammelsen genomfors artikel
17.1 1 direktivet. Samtidigt forbéattras lagens ldsbarhet sa att definitionen p& djur uppfott for
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dndamaélet i 16 § 1 mom. flyttas till en ny 9 punkt i 5 § 1 mom. I momentets 7 och 8 punkter
gors de tekniska dndringar som detta foranleder.

6 §. Allmdnna krav. Till 1 mom. fogas en fortydligande bestimmelse enligt vilken det vid upp-
fodning, hallande och skotsel av djur ska strivas efter att allt som kan valla djuren smérta, li-
dande, angest eller bestiende men elimineras eller begrinsas. Till 1 mom. fogas dessutom en
precisering av verksamhetsutovarens skyldigheter. Forutom att verksamhetsutovare vid skot-
seln av djur ska beakta de sérskilda behoven och egenskaperna hos varje djurart ska de ocksa
strava efter att frimja djurens hilsa och vilbefinnande.

Genom de foreslagna tilldggen preciseras regleringen sa att den motsvarar artikel 4.3 i direktivet
till den del det i den hénvisas till medlemsstatens skyldighet att sikerstélla att uppfodning, hal-
lande och skotsel av djur forbittras s att smérta, lidande, &ngest eller bestdende men som even-
tuellt vallas djuren elimineras eller begrinsas till ett minimum. En motsvarande bestimmelse
om forbéttring i frga om anvindningen av djur finns i 13 § 1 mom. i den géllande lagen. De
foreslagna tilldggen preciserar dessutom regleringen sa att den béttre ska motsvara kraven i
artikel 33.1 a och 33.1 b i direktivet. Enligt dessa punkter i direktivet ska medlemsstaterna vid
skotseln och hallandet av djuren se till att alla djur halls i en lamplig milj6, ges mat, vatten och
skotsel som ér lampliga for deras hélsa och vilbefinnande. Dessutom ska det sékerstéllas att alla
begransningar av djurets forméga att tillfredsstélla sina fysiologiska och beteendeméssiga behov
begrinsas till ett minimum.

Nérmare bestimmelser om djurhallningsplatser, miljoforhallanden, utfodring och annan skotsel
av djur finns i forordningen om forsdksdjur. De foreslagna tilldggen preciserar de allménna
bestdmmelserna om héllande och skétsel av djur och fortydligar regleringen sa att kravet pa
forbéttring inte bara giller anvindningen av djur utan ocksé tydligt uppfodning, hallande och
skotsel av djur. I praktiken kan principen om béttre uppfodning, hallande och skotsel av djur
iakttas t.ex. genom att forbattra djurens mojligheter att tillgodose sina beteendeméssiga behov
eller genom att dndra skotselatgirderna sa att de orsakar djuren sa liten stress som mojligt.

Det foreslés att till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. dér det foreskrivs om verksamhetsutovarens
skyldighet att utarbeta en handlingsplan for stérningar som hotar djurens valbefinnande. I pla-
nen ska de atgirder beskrivas som verksamhetsutdvaren ska vidta for att trygga djurens vélbe-
finnande vid eldsvada, elavbrott, avbrott i telekommunikationen, storningar i vattendistribut-
ionen och andra liknande héndelser. I praktiken ska verksamhetsutdvaren vid uppréttandet av
planen beakta vilka storningar som kan uppsté i den egna djurhéllningen och vilka risker de
medfor for djurens vélfard. Utover de storningar som ndmns i bestimmelsen kan t.ex. ett per-
sonalunderskott till f6ljd av en sjukdomsepidemi orsaka en stérning som hotar djurens vilbe-
finnande. Framfor allt om antalet djur &r stort kan det vara utmanande? att ordna utfodring och
vattning och annan nédvandig skotsel under avvikande forhdllanden dd man 6verraskande inte
har tillgang till exempelvis el eller vattenledningsvatten eller tillrickligt med djurskotare. Pa
grund av en eldsvéda eller ndgon annan orsak kan man ocksa bli tvungen att dverraskande flytta
djuren frén deras utrymmen, varfor det vore bra att pa forhand fundera vart och hur djuren kan
flyttas i en nodsituation. I social - och hélsovardsministeriets forordning om anmélan och ans6-
kan i samband med innesluten anvéndning av genetiskt modifierade organismer samt om skyl-
digheten att fora bok &ver innesluten anviandning samt om ridddningsplanen (272/2006) fore-
skrivs det om skyldigheten for verksamhetsutovare som héller genetiskt modifierade djur att
gora upp en riddningsplan eller en handlingsplan for ovéntade situationer. I praktiken kan denna
plan kombineras med den nu foreslagna planen till den del beredskapsskyldigheterna dverlappar
varandra.
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7 §. Personal. I paragrafen foreskrivs det om den personal som behovs for att bedriva verksam-
heten. Enligt 1 mom. ska verksamhetsutovaren ha ett tillrackligt antal kompetenta anstidllda med
hénsyn till verksamhetens art och omfattning. Bestimmelsen preciseras sé att personalen ska
vara pa plats dir verksamheten bedrivs. Detta motsvarar battre an for ndrvarande kravet i artikel
23.1 i direktivet. Dessutom fortydligas bestimmelserna genom att det till paragrafen fogas ett
nytt 4 mom. enligt vilket den person eller de personer som ansvarar for anliggningen ska finnas
pa plats i anldggningen nir en d&ndaméilsenlig skotsel av uppgifterna forutsatter det. I och med
preciseringen stimmer bestimmelsen béttre dverens med inledningsfrasen i artikel 24.1 i direk-
tivet. Paragrafens géllande 4 och 5 mom. blir 5 och 6 mom.

10 §. Journaler och statistik over djur. 1 paragrafen foreskrivs det om verksamhetsutovarens
skyldighet att fora journal Gver bl.a. de djur som &r foremal for verksamheten. Enligt 1 mom. 2
punkten i den géllande paragrafen ska det foras journal 6ver djurens ursprung. Denna bestdm-
melse preciseras sd att det utover djurens ursprung ska foras journal 6ver huruvida djuren ar
uppfodda for andamaélet. Paragrafens 1 mom. 4 punkten géller antal och art for djur som har
avlivats eller dott samt avlivnings- eller dodsorsaken, om den &r kénd. Punkten preciseras sa att
dessa uppgifter ska antecknas separat for varje anldggning. Detta motsvarar bestimmelserna i
artikel 30.1 b och 30.1 fi direktivet.

Paragrafens 4 mom. giller bevaringstiden for journalerna och statistiken. Bestimmelsen preci-
seras med en hdnvisning till 1, 2 och 3 mom. som géller journaler och statistik. Bestimmelserna
motsvarar artikel 31.3 1 direktivet.

Paragrafens 5 mom. géller ndrmare bestimmelser om innehéllet i journalerna och statistiken
samt om forande och bevarande av dem. Detta krav motsvarar den géllande bestimmelsen och
géller alla journaler och all statistik. Enligt den andra meningen i momentet utfirdas bestim-
melser om de djurarter 6ver vilka individuella journaler ska foras genom férordning av statsra-
det. Regleringen fortydligas genom att ordet ”dessutom” fogas till bestimmelsen for att ange
djurarter for vilka det utover andra journaler ska foras och bevaras individuella journaler. Arti-
kel 31 forutsdtter individuella journaler 6ver hundar, katter och icke-ménskliga primater. Till
momentet fogas dessutom en precisering i enlighet med artikel 31.3 i direktivet om att den in-
dividuella journalen ska bevaras i minst tre ar efter djurets dod eller utplacering i hem.

13 §. Allmdéinna principer som gdller forsék. 1 paragrafen foreskrivs det om de allménna princi-
per som géller forsok. Enligt 1 mom. i den géllande paragrafen fér ett forsok utforas endast i ett
projekt. Dessutom ska forsoket med beaktande av att syftet ska nds utféras pa djur med den
minsta formégan att uppleva smarta, lidande, &ngest eller bestaende men och att projektet likvél
sannolikt ger ett tillforlitligt resultat. Paragrafens 1 mom. preciseras sd att forsok endast far
utforas i anvindarens anldggning. Kravet ingér i artikel 12.1 i direktivet. Bestimmelsen innebar
i praktiken att forsok far utforas endast 115 § 1 mom. 5 punkten avsedda anvédndares anldgg-
ningar, inte t.ex. i 3 punkten avsedda uppfodares eller i 4 punkten avsedda leverantorers anlagg-
ningar. Bestimmelsen hindrar inte att forsok som ingar i projektet utfors i flera olika anlagg-
ningar. Om mojligheten att avvika frén bestdmmelsen foreskrivs genom ett tillagg till 26 § 3
mom.

Till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. enligt vilket uppgifter som ingér i ett forsék som genom-
forts 1 en annan medlemsstat i Europeiska unionen ska godtas, om forsdket genomforts med en
testmetod som anges i unionslagstiftningen. Ytterligare forsok far krdvas endast om det kravs
ytterligare uppgifter for att skydda folkhdlsan och allmén sékerhet eller miljon. Om kravet £6-
reskrivs i artikel 46 i1 direktivet. Bestimmelser om kemikaliesékerhetskrav finns i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvéirdering, godkénnande
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och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dnd-
ring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kom-
missionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG. I kommissionens forordning
(EG) nr 440/2008, som antagits med stod av den, faststills de testmetoder som kan anvédndas
for att uppfylla de krav som uppstillts i forordningen. I unionslagstiftningen finns dven bestam-
melser om sékerhetskrav pa ldkemedel och godkidnda testmetoder.

Det gillande 4 mom. flyttas och blir ett nytt 5 mom.

15 §. Klassificering av forsokens svdrhetsgrad. 1 paragrafen foreskrivs om den smaérta, det li-
dande, den angest eller de bestdende men som ett forsok orsakar djur, dvs. klassificeringen av
forsokens svarhetsgrad.

I 1 mom. slopas den sista meningen som obehovlig. Bestimmelser om den bedomning av svar-
hetsgraden for de forsok som ingar i projektet som ska inga i ansdkan om projektgodkdnnande
finns i 24 § 2 mom. 2 punkten. Bestimmelser om den beddmning av svarhetsgraden for forsoken
som ska goras i samband med bedomningen av projektgodkdnnandet finns for sin del i 3 mom.
i den nya 24 a § som fOreslas.

16 §. Krav pad uppfédning for dndamdlet och djurens ursprung. 1 paragrafen foreskrivs om kra-
ven pa uppfodning av djur for andamalet samt om kraven pa djurens ursprung.

Definitionen pa djur uppfott for &ndamalet flyttas till 5 § och kan darfor strykas i 16 §.

17 §. Djur som fangas i naturen. 1 paragrafen foreskrivs det om de krav som stills pa fingst av
djur i naturen nér fingst &r tillaten.

Paragrafen kompletteras med ett nytt 2 mom. som géller djur som ar skadade eller vid dalig
hilsa. Om ett djur i samband med eller efter infingandet konstateras vara skadat eller vid dalig
hilsa ska en veterindr eller annan kompetent person undersoka djuret och vidta atgirder for att
minimera dess lidande. Bestimmelsen motsvarar artikel 9.3 andra stycket forsta meningen i
direktivet. [ praktiken medfoér bestimmelsen inga &ndringar i nuvarande praxis: enligt 14 § 2
mom. i djurskyddslagen ska ett djur som ar sjukt, skadat eller annars hjélpldst och som omhén-
dertagits av méinniskor hjélpas. Ytterligare bestimmelser om skyldigheten att hjélpa foreslas i
26 § 3 mom. Det gillande 2 mom. flyttas och blir ett nytt 3 mom.

22 §. Beviljande av verksamhetstillstand. Paragrafen innehaller bestimmelser om forutséttning-
arna for beviljande av verksamhetstillstand.

Till paragrafen fogas ett nytt 2 mom. enligt vilket i verksamhetstillstiandet ska anges den person
som ansvarar for anldggningens verksamhet, den person eller de personer som ansvarar for an-
laggningen samt anldggningens utsedda veterinér eller expert. Kravet pa att dessa personer ska
anges 1 verksamhetstillstdndet finns i artikel 20.2 i direktivet.

Paragrafens nuvarande 2 och 3 mom. blir 3 och 4 mom.
24 §. Projektgodkinnande och sdkande av projektgodkinnande. 1 paragrafen foreskrivs det om
kravet pa projektgodkidnnande och ansdkan om projektgodkénnande. Paragrafens 2 mom. géller

innehéllet 1 ansdkan om projektgodkdnnande. Momentets 4 punkt preciseras sé att av ansokan
om projektgodkdnnande ska framgé namnet p& den person som har det dvergripande ansvaret
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for genomforandet av projektet och for dess dverensstimmelse med projektgodkédnnandet. Pre-
ciseringen av bestimmelsen grundar sig pé artikel 40.2 b i direktivet.

24 a §. Projektbedomning. Den foreslagna paragrafen ar ny. Det foreslas att regleringen fortyd-
ligas genom att de krav som géller projektbedomning samlas i en enda paragraf. Samtidigt pre-
ciseras bestimmelserna for att de ska stimma béttre Gverens med de krav som stélls pd beddom-
ningen i direktivet. Bedomningen foregar beviljandet av projektgodkidnnande. Bestimmelser
om de krav som géller projektbedomning finns 1 artikel 38 i direktivet.

Enligt 1 mom. ska nimnden for projektgodkénnanden innan projektgodkénnande beviljas be-
doma ansokan s ingdende som det dr 1ampligt for typen av projekt, med beaktande av projektets
omfattning och varaktighet samt hur allvarlig skada djuren orsakas. Vid beddmningen ska sé-
kerstillas att projektets syften motiverar anvindning av djur, projektet ir motiverat fran veten-
skaplig synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller lagstadgat, och att projektet ar upplagt sa att
forsoken kan utforas pa ett s& humant och miljovénligt satt som mojligt.

Paragrafens 2 mom. motsvarar delvis gillande 25 § 1 mom. och géller sdkerstillande av de
grundldggande forutséttningarna for verksamheten vid bedémningen av projektgodkénnandet.
Dessa inbegriper verksamhetstillstand som géller anvéndaren, projektets godtagbara syfte och
projektplanerarens behorighet. Dessutom sékerstills det att den forvéntade nyttan av projektet
stér 1 etiskt godtagbar proportion till den skada som orsakas djuren och att de krav som géller
anvandning av djur i projektet 6ver huvud taget uppfylls. Bestimmelser om ersittning av projekt
och forsok med andra metoder finns i 11 §. Enligt paragrafen far ett projekt genomforas endast
om det for att uppnd det efterstravade resultatet i praktiken inte 4r mdjligt att anvdnda andra
vetenskapligt tillfredsstillande metoder eller teststrategier som inte kréver att levande djur an-
vénds.

Enligt 3 mom. beddms i samband med bedomningen av projektgodkédnnandet ocksa svarhets-
graden for de forsok som ingér i projektet samt avgors om projektet ska utvarderas i efterhand,
och i sa fall tidpunkten for denna utvardering. Detta grundar sig pa artikel 38.2 ¢ och 38.2 f
direktivet. Bestimmelser om utvérdering i efterhand finns i 29 §.

25 §. Beviljande av projektgodkinnande och godkdnnandets innehall. Paragrafen innehaller be-
staimmelser om forutsittningarna for beviljande av projektgodkdnnande. Godkdnnande ska be-
viljas pd samma sdtt som for nirvarande, om de krav som géller beviljandet uppfylls. Paragra-
fens 1 mom. motsvarar i huvudsak den géllande bestimmelsen. Momentet preciseras dock ge-
nom ett krav pa att projektets syften ska motivera anvéndning av djur.

Paragrafens 2 mom. &r nytt och i det preciseras innehallet i projektgodkédnnandet. Kravet grun-
dar sig pa artikel 40 i direktivet. I projektgodkdnnandet ska ingd uppgifter om den anvéndare
som genomfor projektet, den person som har det dvergripande ansvaret for genomforandet av
projektet och for dess Overensstimmelse med projektgodkdnnandet samt om de anldggningar i
vilka projektet genomfors och om sirskilda villkor i godkdnnandet. I projektgodkidnnandet ska
dessutom inga uppgift om huruvida projektet ska utvirderas i efterhand, och i sé fall tidpunkten
for denna utvardering.

Paragrafens 3 mom. motsvarar gédllande 3 mom. och grundar sig pé artikel 40.3 och 40.4 i di-
rektivet.

26 §. Villkor som uppstdlls i godkdnnandet och undantag. 1 paragrafen foreskrivs det om vissa
villkor som uppstélls i projektgodkidnnandet och om de undantag som kan inkluderas i godkén-
nandet. Ordalydelsen i 1 mom. dndras s& att det i stillet for de villkor som kravs for djurskyddet
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i projektgodkdnnandet kan stéllas sérskilda villkor for att trygga djurens vilbefinnande under
projektet. I och med dndringen stimmer bestdmmelsen béttre dverens med artikel 40.1 d i di-
rektivet. I projektgodkidnnandet kan det t.ex. forutséttas att den utsedda veterinéren eller till-
synsmyndigheten kallas till platsen for att folja genomforandet av ett visst forsok. Till 3 mom.
1 punkten fogas en ny bestimmelse om att undantag kan beviljas fran kravet i 13 § 1 mom.,
enligt vilket forsoket endast far genomforas i anvéndarens anldggning. Undantaget forutsétter
att det kan motiveras vetenskapligt. Undantaget géller t.ex. projekt dér vilda djur anvinds. Mo6j-
ligheten till undantag grundar sig pa artikel 12.1 andra stycket i direktivet. I 3 mom. 5 punkten
infors en mojlighet att avvika ocksé frén kraveti 17 § 2 mom., om det ar vetenskapligt motiverat.
Undantaget géller skotsel av ett skadat eller sjukt djur som infangats. Bestimmelserna om un-
dantag grundar sig till denna del pa artikel 9.3 andra stycket andra meningen i direktivet. [ dvrigt
motsvarar 2 mom. 2—4 och 6 punkten géllande 14 punkten.

27 §. Andring av projektgodkinnande. Paragrafen giller #ndring av ett projektgodkinnande.
Till paragrafen fogas ett nytt 3 mom., enligt vilket P4 bedomning av éndring av godkidnnande
och pa dndring av godkénnande tillimpas 24 a, 25 och 26 §. Ovannidmnda bestimmelser ska
séledes tillampas bade pé dndringar av projektgodkidnnanden som behandlas av nimnden for
projektgodkénnanden samt pa sddana mindre &dndringar som Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland beviljar godkéinnande for. Paragrafens nuvarande 3 mom. blir 4 mom. Bestdmmelser
om dndring av projektgodkénnande finns i artikel 44.1 och 44.2 i direktivet.

28 §. Forsdttande i frihet, overldtelse och dterforande av djur som anvdnts i projekt. 1 paragra-
fen foreskrivs det om de krav som stélls pé forséttande i frihet, Gverlatelse och aterforande av
djur som anvints i projekt. Bestimmelsen grundar sig pa artikel 19 i direktivet. Det inledande
stycket i 1 mom. preciseras for att motsvara direktivets ordalydelse, sé att det i ett projektgod-
kédnnande kan tillatas att ett i naturen infangat djur som anvénts eller varit avsett att anvéndas i
projekt &terfors till en lamplig livsmiljo.

Det inledande stycket i 2 mom. preciseras sa att anstaltens djurskyddsgrupp kan besluta att ett
djur ska utplaceras i hem eller aterforas till ett djurhéllningssystem som ldmpar sig for arten.
Ordalydelsen 1 3 mom. preciseras ocksa sa att det tydligt ticker alla situationer som géller for-
séttande i frihet, 6verlatelse och aterforande. De foreslagna preciseringarna ér tekniska och de
medfor inga dndringar i nuvarande praxis i frdga om forsittande i frihet, 6verlatelse och aterfo-
rande av djur som anvints eller varit avsett att anvéndas i projekt.

29 a §. Bevarande av projekthandlingar. Den foreslagna paragrafen ar ny. Enligt artikel 45 i
direktivet ska alla handlingar som géller projektet bevaras i minst tre ar efter det att projektgod-
kédnnandets giltighetstid [6pt ut eller efter att den tidsfrist for behandling av projektet som anges
131 § 2 mom. 16pt ut. Om det &r frdga om ett projekt som ska utvérderas i efterhand ska hand-
lingarna bevaras tills utvirderingen har avslutats, dock i minst tre ar efter det att projektgodkan-
nandets giltighetstid 16pt ut. Paragrafen innehéller de krav som stills pa bevarande av handlingar
i direktivet.

30 §. Tillsdttande av nimnden for projektgodkdnnanden och dess sammansdttning. 1 paragrafen
foreskrivs det om tillsdttande av ndmnden for projektgodkdnnanden och dess sammansittning.
Namnden for projektgodkdnnanden tillsitts av statsradet pa framstéllning av jord- och skogs-
bruksministeriet for fem ar 4t gangen. Ndmnden ska enligt 1 mom. ha en ordférande och en vice
ordférande samt 16 Gvriga ledamoter och personliga erséttare for dem. I ndimndens samman-
sdttning ska vikt féstas vid att olika delar av landet 4r jamnt foretrddda med tanke pé bedrivandet
av den verksamhet som avses i lagen. Ndmnden finns i anslutning till Regionforvaltningsverket
i Sodra Finland. Det foreslas en ny bestimmelse i 1 mom. enligt vilken jord- och skogsbruks-
ministeriet 1 stillet for ordféranden, vice ordféranden, en annan ledamot eller en erséttare som
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avgar under mandatperioden kallar en ny ledamot f6r den aterstiende mandatperioden. Det ar
dndamaélsenligt att behandlingen av enskilda dndringar i ndmndens sammanséttning sker vid
ministeriet i1 stdllet for vid statsrddet. Motsvarande forfarande tillimpas ocksa i ménga andra
organ som avses i 6 § 3 punkten i reglementet for statsradet (262/2003).

Enligt 3 mom. indelas nidmnden for projektgodkénnanden i fyra sektioner i vilka ndmndens
sakkunskap inom olika omraden ska vara jimnt foretrddd. En sektion ar enligt 32 § 2 mom.
beslutfor nar moétesordforanden och tre andra ledamoter eller erséttare dr narvarande. 1 det prak-
tiska beslutsfattandet har det ofta varit svart att fa nimndens sektioner beslutfora, da bade leda-
moterna och deras personliga erséttare har varit javiga att behandla vissa ansokningar. Man har
varit tvungen att lata dessa ansokningar behandlas av nésta sektion som star i tur att samman-
trdda. Situationen medfor en risk for att behandlingstiderna for ans6kningarna forldngs. For att
gora verksamheten smidigare och sékerstilla att behandlingstiderna for ansokningar om god-
kédnnande f6ljs foreslas det att nimnden ska kunna utse flera erséttare for sektionsledaméterna
bland ledamoéterna i ndmnden, vilket gor det littare att ordna beslutfora sektionsméten dn for
nérvarande. [ en situation dir bade den ordinarie ledamoten och dennes personliga ersittare ar
javiga eller annars forhindrade att delta i sektionsmotet, kan en av nimnden utsedd annan erst-
tare delta i motet. Ersdttaren ska representera samma sakkunskapsomridde som den ordinarie
ledamoten.

I3 mom. preciseras bestimmelsen om utndmning av ledamoter och ersittare till sektioner s att
sakkunskapen inom ndmndens olika omraden ska vara jamnt foretradd i varje sektion.

31 §. Beredning och behandling av drenden i ndmnden. 1 paragrafen foreskrivs det om bered-
ning och behandling av drenden i nimnden och dess sektioner. Det foreslds att 3 mom. dndras
sé att motets ordforande inte langre ska underteckna ndmndens eller sektionernas beslut, utan
de ska bestyrkas av foredraganden. I praktiken godkénner foredraganden beslutet om godkén-
nande elektroniskt efter att sektionens ledamoter har godként beviljandet. Namndens och sekt-
ionens beslut framgar av motesprotokollet, som ordféranden undertecknar tillsammans med
motets sekreterare. Det forfarande som nu foreslds minskar det administrativa arbete som be-
handlingen av ansoékningar om godkdnnande medfor och forkortar behandlingstiden utan att
tillforlitligheten i behandlingen eller sokandens rittsskydd dventyras.

32 §. Beslutanderdtt. 1 paragrafen foreskrivs om beslutanderitten for nimnden for projektgod-
kidnnanden och dess sektioner. I det géllande 4 mom. foreskrivs det om avgdrande av fragor
som giller nimndens ekonomi och andra fragor som hanfor sig till den interna forvaltningen.
Momentet uppdateras for att motsvara nuldget genom att omndmnandet av ekonomiska fragor
stryks. I praktiken fattas beslut om dessa fragor av jord- och skogsbruksministeriet, som admi-
nistrerar de motesarvoden och resekostnadsersittningar som betalas till nimndens ledaméter.
Namndens ordforande ska fortfarande avgora Gvriga drenden i anslutning till den interna admi-
nistrationen som géller ndmnden. I arbetsordningen kan beslutanderétten i dessa fragor ocksa
overforas pa nimndens vice ordférande och en foredragande.

36 §. Vissa uppgifter som ska skétas av Regionforvaltningsverket i Sédra Finland. 1 paragrafen
foreskrivs det om vissa uppgifter som ska skotas av Regionforvaltningsverket i S6dra Finland.
Till 1 punkten fogas en bestimmelse enligt vilken regionforvaltningsverket i S6dra Finland ska
fullgdra de krav som stélls pa medlemsstaterna i artikel 54 i direktivet genom att tillhandahélla
kommissionen information. Enligt artikel 54 i direktivet ska medlemsstaterna forse kommiss-
ionen med information om &tgérder i samband med genomforandet av direktivet, statistik dver
anvéndningen av djur i forsok samt information om dispens i friga om avlivningsmetoder. I
praktiken har Regionforvaltningsverket i Sodra Finland skott dessa uppgifter &ven hittills. I 2
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punkten fOreslas en ny bestimmelse om att verket till den icke-tekniska projektsammanfatt-
ningen ska foga uppgift om huruvida det ska goras en utvirdering i efterhand &ver projektet
samt uppgift om tidpunkten for utvirderingen. Uppgiften grundar sig pa artikel 43.2 i direktivet.
Dessutom ska de icke-tekniska sammanfattningarna uppdateras inom sex manader efter det att
projekten har utvirderats i efterhand. Tidsfristen for uppdatering av de icke-tekniska samman-
fattningarna &r ett nytt krav som grundar sig pa den dndring av direktivet som tréder i kraft den
1 januari 2021. Paragrafens 3 punkt dr ocksa ny. Enligt den ska Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland ldmna in de icke-tekniska sammanfattningarna och eventuella uppdateringar av
dem till Europeiska kommissionen for offentliggdrande senast inom sex manader efter bevil-
jande av projektgodkénnandet. Enligt 1 punkten i den géillande paragrafen har Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland sorjt for publiceringen av icke-tekniska sammanfattningar. Enligt
den éndring av direktivet som tréder i kraft den 1 januari 2021 &verfors publiceringen av sam-
manfattningarna frdn medlemsstaterna till kommissionen. Syftet med dndringen é&r att forbattra
de icke-tekniska sammanfattningarnas tillganglighet.

37 §. Allmdinna principer for ordnande av tillsyn. 1 paragrafen foreskrivs det om de centrala
principerna for tillsynen, sdsom opartiskhet, regelbundenhet och andamalsenlighet. Bestdmmel-
sen syftar till att stodja ett &andamalsenligt ordnande av tillsynen och att garantera att tillsynen
ar rittvis och rétt dimensionerad. I paragrafen infors ett krav pa att en lamplig andel av inspekt-
ionerna ska genomforas utan forvarning. Forslaget grundar sig pa artikel 34.4 i direktivet. [ den
tillsynsplan som avses i 38 § ska inga behdvliga uppgifter om de planer som géller inspektioner
utan forvarning. Det foreslagna tilldgget medfor inga dndringar i den praktiska tillsynen, ef-
tersom 30-50 procent av de regelbundna inspektionerna av anldggningarna under de senaste
aren har utforts utan férvarning.

48 §. Indragning av projektgodkdinnande. 1 paragrafen foreskrivs det om forutsittningarna for
indragning av projektgodkénnande och om étgirder som géller djur nér projektgodkénnandet
dras in. Paragrafens 3 mom. géller tryggande av djurens valfard om projektgodkdnnandet dras
in. Bestimmelsen preciseras sa att avlivning av djur endast ar en atgérd i sista hand, om inga
andra atgirder dr indamalsenliga eller rimligen 4r mdjliga. Atgirderna ska liksom for nérva-
rande beddmas och godkénnas av regionforvaltningsverket. De foreslagna bestimmelserna
grundar sig pé artikel 44.4 i direktivet.

49 §. Indragning av verksamhetstillstind och avbrytande av verksamheten. 1 den géllande pa-
ragrafen foreskrivs om forutsittningarna for indragning av verksambhetstillstand och om atgér-
der som giller djur nér verksamhetstillstandet dras in. Enligt 1 mom. kan ett verksamhetstill-
stdnd dras in, om verksamhetsutdvaren pa ett visentligt sétt bryter mot de krav som géller for
verksamheten, eller om verksamheten inte ldngre uppfyller villkoren for att tillstdnd ska beviljas
och missforhéllandena inte rittas till inom en foreskriven tid.

Redan innan ett drende som géller indragning av verksamhetstillstdnd inleds kan det vara nod-
vandigt att ingripa i verksamheten omedelbart for att trygga djurens vélfard. Darfor foreslas det
att det till paragrafen fogas ett nytt 2 mom. med bestimmelser om avbrytande av verksamheten.
Verksamheten kan avbrytas omedelbart, om regionforvaltningsverket har grundad anledning att
missténka att verksamhetsutovaren agerar pa det sitt som avses i | mom. och att djurens vélbe-
finnande pé grund av det dventyras och situationen inte kan korrigeras tillrackligt snabbt eller
med tillracklig sdkerhet genom 147 § avsedda forbud, foreldgganden eller andra atgarder. Verk-
samheten kan tillfalligt avbrytas helt eller delvis for utredande av drendet. Om det t.ex. finns
brister i anldggningens djuruppfodningsverksamhet, kan verksamheten avbrytas till denna del.
Verksamheten kan ocksé avbrytas t.ex. i en enskild anléggning dér brister har forekommit. Ett
beslut om avbrytande av verksamheten ska vara i kraft for viss tid eller tills vidare, tills region-
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forvaltningsverket meddelar sitt slutliga avgdrande om verksamhetstillstdndet. Arendet ska ut-
redas utan drojsmél. Bestimmelserna om avbrytande av verksamhet grundar sig pa artikel 21.1
1 direktivet.

Om verksambhetstillstandet dras in eller verksamheten avbryts, ska verksamhetsutovaren for att
trygga djurens vélfard vidta de atgirder som godkénts av det regionforvaltningsverk som bevil-
jat tillstdndet. Det foreslds att 2 mom. i den gillande paragrafen preciseras i enlighet med artikel
21.2 i direktivet sd att djurens vélfard i forsta hand ska tryggas genom andra étgérder dn att
djuret avlivas. Forst som sista dtgéird, om inga andra atgérder dr &ndamalsenliga eller rimligen
ar mojliga, ska djuren avlivas. Exempelvis kan det i vissa fall vara mojligt att utplacera langli-
vade djur hos en annan verksamhetsutovare eller i hem. Nar det géller genmodifierade djur bor
hénsyn ocksa tas till de begrénsningar for utplacering av djur som anges i gentekniklagstift-
ningen. Paragrafens dndrade 2 mom. blir 3 mom.

8 Bestimmelser pa ligre niva dn lag

For att avhjilpa de brister i genomforandet av direktivet som kommissionen lyft fram i sin for-
mella underréttelse ar det ocksd nddvéndigt att dndra forordningen om forséksdjur. De dndringar
som behdvs i1 forordningen ér till stor del d4ndringar och preciseringar av teknisk natur. Andring-
arna hénfor sig till djur som anvénds for vetenskapliga andamaél, krav som géller anldggningar
och skotsel och héllande av djur samt krav som géller personalen.

9 Ikrafttridande

Det foreslés att lagen ska trdda i kraft den 1 januari 2021. Bestimmelsen i 1 § 2 mom. om
jamstillande av figel- och kréldjursfoster med djur ska dock tillimpas forst fran ingéngen av
2022. Detta ger verksamhetsutdvarna, myndigheterna och andra aktorer tillrackligt med tid att
forbereda sig pa dndringen av lagens tillimpningsomrade.

10 Forhéallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Lag om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga &ndamal eller undervisningsdndamal har
stiftats med grundlagsutskottets medverkan. Grundlagsutskottet konstaterade i sitt utlatande
(GrUU 2/2013 rd) om regeringens proposition RP 150/2012 rd att bestimmelserna om skyldig-
heter och tillstdnd géllande verksamhetsutovare foretridesvis gor intrang i vetenskapens frihet
som tryggas i 16 § 3 mom. i grundlagen. Till denna frihet hor bl.a. utdvarens rétt att vilja sina
forskningsmetoder (RP 309/1993 rd, s. 65, GrUU 13/2006 rd). Ocksa enligt artikel 13 i EU:s
stadga om de grundldggande rittigheterna ska den vetenskapliga forskningen vara fri. Bestdm-
melserna hade enligt utskottet ocksa en viss relevans for niringsfriheten i grundlagens 18 § 1
mom. och egendomsskyddet i 15 §.

Grundlagsutskottet konstaterade att de nationella och internationella reglerna for anviandning av
forsoksdjur normalt har utgatt frdn att man i verksamheten helst bor undvika att vélla djuren
smarta, lidande och &ngest. Enligt utskottet dr detta otvivelaktigt ett samhélleligt godtagbart och
ytterst tungt vigande skil for att begrénsa branschaktérernas vetenskapliga frihet, niringsfrihet
och egendomsskydd.

Enligt det aktuella lagforslaget ska behovliga preciseringar goras i den gillande lagens krav pa
projektgodkénnanden och projektbeddmning (24 a och 25 § i lagforslaget), vilka grundar sig pa
de krav som foljer av genomforandet av direktivet. [ 49 § om indragning av verksamhetstillstdnd
infors ocksa en mojlighet att avbryta verksamheten i enlighet med kraven i direktivet. Detta &r
en lindrigare atgird for verksamhetsutdvaren dn indragning av verksamhetstillstand, som den
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géllande bestimmelsen i Ovrigt géller. I 2 §, som géller lagens tillimpningsomrade, ingér dess-
utom en utvidgning av lagens tillimpningsomréde, som géller fagel- och krildjursfoster under
den sista tredjedelen av deras normala utveckling. Fagel- och krildjursfoster som befinner sig i
detta utvecklingsstadium kan enligt nuvarande kunskap redan kdnna bl.a. smérta, lidande och
angest.

Den reglering som nu foreslas innebar inga betydande nya begransningar for vetenskaplig forsk-
ning eller undervisning som grundar sig pd anvéndning av forsoksdjur. Det dr ndrmast frdga om
tekniska och sprakliga dndringar av vissa bestimmelser i lagen s att direktivet genomfors pé
ett korrekt sétt, vilket Europeiska kommissionen har krévt. Eftersom kraven pa verksamhet och
projekt bottnar i ett godtagbart och tungt vigande samhéllsintresse utgdr de inget problem med
avseende pa den proportionalitet som géller for inskrdnkningar i grundlédggande fri- och rttig-
heter. Bestimmelserna kan ocksa anses vara tillrickligt exakta och noga avgrinsade i alla avse-
enden.

Den foreslagna lagen kan stiftas i vanlig lagstiftningsordning.

Kldm

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om éindring av lagen om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga andamal eller under-
visningsindamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga &ndamal eller undervisnings-
andamal (497/2013) 2 §, 5 § 1 mom. 2 punkten underpunkt b samt 7 och 8 punkten, 6 § 1 mom.,
7 § 1 mom., 10 § 1 mom. 2 och 4 punkten, 10 § 4 och 5 mom., 13 § 1 mom., 15§ 1 mom., 16 §
1 mom., 24 § 2 mom. 4 punkten, 25 §, 26 § 1 mom., det inledande stycket till 26 § 2 mom., 26
§ 3 mom., det inledande stycket till 28 § 1 och 2 mom., 28 § 3 mom., 30 § 1 och 3 mom., 31 §
3 mom., 32 § 4 mom., 36 och 37 §, 48 § 3 mom. och 49 § samt

fogas till 5 § 1 mom. en ny 9 punkt, till 5 § ett nytt 2 mom. varvid det nuvarande 2 mom. blir
3 mom., till 6 § ett nytt 4 mom., varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., till 7 § ett nytt 4
mom., varvid det nuvarande 4 och 5 mom. blir 5 och 6 mom., till 11 § ett nytt 3 mom., till 13 §
ett nytt 4 mom. varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., till 17 § ett nytt 2 mom. varvid det
nuvarande 2 mom. blir 3 mom., till 22 § ett nytt 2 mom., varvid de nuvarande 2 och 3 mom. blir
3 och 4 mom., till lagen en ny 24 a §, till 27 § ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 mom.
blir 4 mom., och till lagen en ny 29 a § som foljer:

28
Tilldmpningsomrade

Denna lag tillimpas

1) nédr levande blackfiskar eller ryggradsdjur anvénds, fods upp eller hélls for vetenskapliga
dndamal eller undervisningsdndamal, samt

2) nir djur som avses i 1 punkten f6ds upp for att deras organ eller vivnader ska doneras for
vetenskapliga &ndamal eller undervisningsédndamal.

Vid tillampningen av denna lag jamstalls med djur ett yngel som sjilvt intar foda samt diagg-
djurs-, fagel- och kraldjursfoster under den sista tredjedelen av dess normala utveckling. Vid
tillimpningen av denna lag jdmstills med djur ocksé en individ i ett tidigare utvecklingsstadium
dn vad som ndmns ovan, om den sannolikt upplever smérta, lidande eller angest eller far besta-
ende men till foljd av forsok efter att ha uppnétt utvecklingsstadiet i fraga.

Denna lag tillimpas fastin smérta och lidande elimineras hos djuret samt &ngest och bestdende
men forebyggs med anestesi, smértlindring eller andra metoder.

Denna lag ska tillampas fram till dess att de djur som avses i 1 mom. har avlivats, utplacerats
i hem eller aterforts till en lamplig livsmiljo eller ett lampligt djurhéllningssystem.

5§
Definitioner

I denna lag avses med
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b) alla atgérder som har som mal, eller som kan leda till, att det fods eller klacks ett genetiskt
modifierat djur eller ndgot annat djur eller framstélls och uppritthalls en genetiskt modifierad
djurstam pé ett sddant sdtt att djuren kan orsakas smérta, lidande, angest eller bestdende men
som avses i underpunkt a,

7) anldggning alla slags anldggningar, byggnader, grupper av byggnader och andra lokaler
som dr i verksamhetsutdvarens besittning och som anknyter till verksamhet som avses i denna
lag,

8) principen for ersdttning, begrdnsning och forfining en princip som syftar till att ersitta
anviandningen av djur med andra metoder alltid ndr det 4&r mojligt; om djur maste anvéndas,
anvinds sé fa djur som mojligt utan att projektets syfte dventyras och man striavar efter att mi-
nimera den smarta, det lidande, den angest eller de bestaende men som djuren orsakas,

9) djur uppfott for dndamdlet djur som har fotts upp for att anvéndas for vetenskapliga &dnda-
mal eller undervisningsédndamal.

Etti 1 mom. 2 punkten avsett forsok for ett enskilt djurs vidkommande inleds nér djuret forsta
gangen forbereds for att anvéndas for ett forsok och avslutas nir observationerna av ett levande
djur har slutforts.

6§
Allmdnna krav

Vid uppfodning, hallande och skotsel av djur ska det strévas efter att allt som kan vélla djuren
smadrta, lidande, angest eller bestaende men elimineras eller begriansas. Verksamhetsutdvare ska
vid skdtseln av djur beakta de sérskilda behoven och egenskaperna hos varje djurart samt striava
efter att frimja djurens hélsa och vilbefinnande.

Verksamhetsutdvaren ska gora upp en handlingsplan med tanke pa storningssituationer som
hotar djurens vélbefinnande. I planen ska de atgirder beskrivas som verksamhetsutdvaren vidtar
for att trygga djurens vilbefinnande vid eldsvada, elavbrott, avbrott i telekommunikationen,
storningar i vattendistributionen och andra liknande hindelser.

78
Personal

Verksamhetsutdvaren ska ha ett med hédnsyn till verksamhetens art och omfattning tillrackligt
antal kompetenta anstillda pa den plats dir verksamheten bedrivs.

Den person eller de personer som ansvarar for anldggningen ska finnas pa plats i anliggningen
nir en dndamaélsenlig skotsel av uppgifterna forutsitter det.

10 §
Journaler och statistik over djur

Verksamhetsutovaren ska fora journal dver

2) djurens ursprung och huruvida de &r uppfodda for &ndamalet,
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4) antal och art for djur som har avlivats eller dott i varje anldggning samt dver avlivnings-
eller dodsorsaken, om den ar kiand.

Journalerna enligt 1 och 3 mom. och statistiken enligt 2 mom. ska bevaras i minst fem ar efter
det att den sista anteckningen gjorts i dem.

Nérmare bestimmelser om innehéllet i journalerna och statistiken samt om forande och beva-
rande av dem utfdrdas genom forordning av statsrddet. Bestimmelser om de djurarter 6ver vilka
det dessutom ska foras individuella journaler utfairdas genom forordning av statsrdet. En indi-
viduell journal ska bevaras i minst tre ar efter djurets dod eller djurets utplacering i hem.

13§
Allmdnna principer som gdller forsék

Ett forsok far utforas endast i ett projekt. Forsoket ska med beaktande av att syftet ska nés
utforas pd djur med den minsta formagan att uppleva smaérta, lidande, angest eller bestaende
men. Forsoket ska viljas och utforas sa att djuren orsakas sé lite smirta, lidande, angest eller
bestdende men som mojligt, och att projektet likvil sannolikt ger ett tillforlitligt resultat. Forso-
ket far endast utforas i anvindarens anlaggning.

Uppgifter som baserar sig pé ett forsok som genomforts i en annan medlemsstat i Europeiska
unionen ska godtas, om forsoket genomforts med en testmetod som anges i Europeiska unionens
lagstiftning. Nya forsok fir krdvas endast om det behdvs ytterligare uppgifter for att skydda
folkhélsan eller skydda sédkerhet eller miljo.

15§
Klassificering av forsokens svarhetsgrad

Den smirta, det lidande, den angest eller de bestdende men som ett forsok orsakar djur ska
beddmas innan forsoket inleds. Forsokens svarhetsgrad faststills utifrdn den smérta, det lidande,
den angest eller de bestdende men som ett enskilt djur antas uppleva under forsoket.

16 §
Krav pd uppfodning for dndamadlet och djurens ursprung
Om mdjligt ska alltid djur uppfott for &ndamalet anvéndas i projekt. Om inte annat féljer av
26 § 3 mom., ska djur som allmént anvinds i projekt vara uppfodda for dndamalet. Narmare

bestammelser om de djurarter som ska vara uppfodda for &ndamalet utfardas genom férordning
av statsradet.
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17 §

Djur som fdngas i naturen

Om ett djur i samband med eller efter infingandet konstateras vara skadat eller vid dalig hélsa
ska en veterinir eller annan kompetent person undersoka djuret och se till att djurets lidande
minimeras.

22§

Beviljande av verksamhetstillstand

I verksamhetstillstandet ska anges den person enligt 7 § 2 mom. som ansvarar for verksam-
heten och den person eller de personer enligt 7 § 3 mom. som ansvarar for anldggningen samt
den utsedda veterinér eller expert som avses i 7 § 4 mom.

24 §

Projektgodkinnande och sékande av projektgodkdnnande

4) namnet pa den person som har det 6vergripande ansvaret for genomforandet av projektet
och for dess 6verensstimmelse med projektgodkdnnandet,

24 a§
Projektbedomning

Innan projektgodkénnande beviljas ska ndmnden for projektgodkénnanden beddma ansdkan
om projektgodkénnande si ingdende som det dr lampligt for typen av projekt, med beaktande
av projektets omfattning och varaktighet samt hur allvarlig skada djuren orsakas. Vid bedom-
ningen ska det sékerstéllas att

1) projektets syften motiverar anviandning av djur,

2) projektet dr motiverat fran vetenskaplig synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller lagstad-
gat, och

3) projektet ar upplagt sa att forsdoken kan utforas pa ett s& humant och miljovanligt sétt som
mojligt.

Dessutom ska det i samband med bedomningen av projektgodkannandet sidkerstillas att

1) en verksamhetsutdvare som dr anvéndare har verksamhetstillstand,

2) projektet genomfors for ett &ndamal som ar godtagbart enligt 12 §,

3) den som planerar projektet &r behorig enligt 8 § 1 mom.,

4) den nytta som projektet forvintas medfora for minniskor, djur eller miljon anses sta i en
etiskt godtagbar proportion till den skada som orsakas djuren i projektet,
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5) de 6vriga kraven for anviandning av djur i projekt som foreskrivs i denna lag eller med stod
av den uppfylls.

I samband med bedémningen av projektgodkédnnandet bedoms svérhetsgraden enligt 15 § for
de forsok som ingéar i projektet samt avgors om projektet ska utvéarderas i efterhand, och i sa fall
tidpunkten for denna utvérdering.

25§
Beviljande av projektgodkinnande och godkdnnandets innehdll

Projektgodkidnnande beviljas, om

1) en verksamhetsutdvare som dr anvandare har verksamhetstillstand,

2) projektet genomfors for ett andamal som dr godtagbart enligt 12 §,

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

4) projektets syften motiverar anvéndning av djur,

5) projektet 4r motiverat fran vetenskaplig synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller lagstad-
gat,

6) den nytta som projektet forvintas medfora for méanniskor, djur eller miljon anses sta i en
etiskt godtagbar proportion till den skada som orsakas djuren i projektet,

7) projektet ar upplagt sa att forsoken kan utféras pa ett s& humant och miljovanligt sétt som
mdjligt, och

8) de dvriga kraven for anviandning av djur i projekt som foreskrivs i denna lag eller med stod
av den uppfylls.

I projektgodkinnandet ska ingd uppgifter om

1) den anvindare som genomfor projektet,

2) den person som avses i 24 § 2 mom. 4 punkten, och

3) de anldggningar i vilka projektet genomfors.

Dessutom ska i godkdnnandet inga uppgifter om i godkdnnandet uppstillda sérskilda villkor
samt uppgift om huruvida projektet ska utvarderas i efterhand, och i sa fall tidpunkten f6r denna
utvirdering.

Ett projektgodkidnnande kan ocksé beviljas for en serie projekt, om projekten genomfors i
syfte att uppfylla kraven i lagstiftningen eller om det i projekten anvinds djur for produktion
eller for diagnostik med etablerade metoder.

Ett projektgodkannande kan beviljas for hogst fem ar at gdngen.

26§
Villkor som uppstills i godkdnnandet och undantag

I projektgodkiannandet kan det uppstéllas sarskilda villkor for att trygga djurens vilbefinnande
under projektet.

I projektgodkédnnandet kan det bestimmas att en utvirdering i efterhand ska genomforas dven
av ett sddant projekt som innefattar forsok som klassificerats i svarhetsgraden mattlig svérhet,
om det behovs

I projektgodkénnandet kan undantag beviljas fran

1) kravet i 13 § 1 mom. att férsdket endast far genomforas i anvandarens anldggning, om det
finns ett motiverat vetenskapligt behov for undantaget,

2) kravet pa uppfodning for &ndamaleti 16 § 1 mom., om det finns ett motiverat vetenskapligt
behov for undantaget,
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3) forbudet 1 16 § 2 mom. 1 punkten, om ett sérskilt viktigt behov av undersokningar som
géller djurens hilsa och vélbefinnande eller allvarliga hot mot miljon eller folkhélsan och djur-
hélsan kréver detta, och om man vetenskapligt kan motivera att projektets syfte kan uppnas
endast genom att anvénda ett herrelost eller forvildat djur av en husdjursart,

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

5) kravet i 17 § 2 mom., om det dr vetenskapligt motiverat, och

6) kravet i 19 § 1 punkten, om exceptionella skél krdver det; undantag kan beviljas endast
under forutséttning att djuret inte har anvénts oftare &n en gang i ett forsok som &r forknippat
med svar smarta, svart lidande eller motsvarande dngest och att en veterinir besiktar djuret in-
nan det anvinds pa nytt.

27§

Andring av projektgodkinnande

P& bedomning av dndring av godkdnnande och pa dndring av godkdnnande tillimpas 24 a, 25
och 26 §.

28 §

Forsdttande i frihet, 6verldtelse och dterforande av djur som anvdnts eller varit avsedda att
anvdndas i projekt

I ett projektgodkénnande kan det tillatas att ett i naturen infangat djur som anvints eller varit
avsett att anvindas i projekt aterfors till en lamplig livsmiljo, om

Djurskyddsgruppen kan besluta att ett djur som anvénts eller varit avsett att anvéndas i projekt
utplaceras i hem eller aterfors till ett djurhallningssystem som lampar sig for arten, om

Vid behov ska djuret fore 6verldtelsen, aterforandet eller forsittandet i frihet gradvis anpassas
till de nya forhéllanden som avses i 1 eller 2 mom.

29a§
Bevarande av projekthandlingar

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland ska bevara alla handlingar som géller projektet i
minst tre ar efter det att projektgodkidnnandets giltighetstid 16pt ut eller efter det att den tidsfrist
som avses i 31 § 2 mom. 16pt ut.

De handlingar som géller projekt som ska utvérderas i efterhand ska bevaras tills utvéirde-
ringen har avslutats, dock i minst tre ar efter det att projektgodkénnandets giltighetstid 16pt ut.
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30§
Tillsdttande av ndmnden for projektgodkdinnanden och dess sammansdttning

Néamnden for projektgodkénnanden tillsdtts av statsradet pa framstillning av jord- och skogs-
bruksministeriet for fem ar at gdngen. Ndmnden ska ha en ordférande och en vice ordférande
samt 16 ovriga ledamoéter och personliga ersittare for dem. I ndmndens sammanséttning ska
hénsyn tas till att olika delar av landet ar jamnt foretrddda med tanke pé& bedrivandet av den
verksamhet som avses i denna lag. Ndmnden finns i anslutning till Regionf6érvaltningsverket i
Soédra Finland. Om ordforanden, vice ordfdranden, en annan ledamot eller en erséttare avgar
under mandatperioden, kallar jord- och skogsbruksministeriet i dennes stille en ny ledamot for
den aterstdende mandatperioden.

Némnden for projektgodkidnnanden indelas i fyra sektioner. Namnden for projektgodkénnan-
den utser ledamdterna och ersittarna i sektionerna sa att nimndens sakkunskap inom olika om-
raden &r jamnt foretrddd i varje sektion. Trots vad som i 1 mom. foreskrivs om personliga er-
séttare, kan flera ersittare som foretrader sakkunskap inom samma omrade utndmnas for en
ledamot vid tillséttandet av sektioner. Ndmnden utser en ordférande och en vice ordférande for
varje sektion.

31§

Beredning och behandling av drenden i ndmnden

Vid nimndens och sektionernas moten ska foras protokoll. Protokollet undertecknas av motets
ordforande och sekreterare. Namndens eller sektionernas beslut undertecknas av foredraganden.

32§

Beslutanderditt

Némndens ordforande avgor de drenden i anslutning till den interna administrationen som
géller namnden. I arbetsordningen kan beslutanderétten i dessa fragor ocksa dverforas pa nimn-
dens vice ordférande och en foredragande.

36§
Vissa uppgifter som ska skotas av Regionférvaltningsverket i Sédra Finland

Utover vad som ndgon annanstans i denna lag foreskrivs om uppgifterna for Regionforvalt-
ningsverket i Sodra Finland, ska verket

1) samla in och for allménheten elektroniskt hélla tillgangliga statistiska uppgifter om anvand-
ningen av djur for vetenskapliga &ndamal eller undervisningsdndamal samt fullgora skyldighet-
erna att tillhandahalla Europeiska kommissionen information enligt artikel 54 i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvénds {or vetenskapliga &nda-
mal,
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2) till de icke-tekniska projektsammanfattningarna foga uppgift om huruvida projektet ska
utvérderas i efterhand och uppgift om tidpunkten for utvirderingen samt se till att projektsam-
manfattningarna uppdateras inom sex ménader efter det att projekten har utvarderats i efterhand,

3) for offentliggorande ldmna in de icke-tekniska projektsammanfattningarna och eventuella
uppdateringar av dem till Europeiska kommissionen senast inom sex manader efter beviljandet
av projektgodkédnnande, och

4) skota de stodtjanster som ndmnden for projektgodkdnnanden och den delegation som avses
153 § behover.

378§
Allmdnna principer for ordnande av tillsyn

Verksamhetsutdvarnas verksamhet ska 6vervakas opartiskt och regelbundet. Tillsynen ska ef-
fektiviseras, om det finns misstanke om att verksamhetsutdvarens verksamhet eller anldggning
inte uppfyller kraven i denna lag eller de krav som foreskrivs eller bestdims med stdd av den. En
lamplig andel av inspektionerna ska genomforas utan foregdende varning.

48 §

Indragning av projektgodkinnande

Om ett projektgodkidnnande dras in, ska verksamhetsutovaren vidta de atgérder som godkénts
av det behoriga regionforvaltningsverket for att trygga djurens vélfard. Om inga andra atgérder
ar andamalsenliga eller rimligen dr mojliga, ska djuren avlivas.

49§
Indragning av verksamhetstillstand och avbrytande av verksamheten

Regionforvaltningsverket kan dra in ett verksamhetstillstdnd som det beviljat, om verksam-
hetsutdvaren pa ett visentligt sitt bryter mot de krav pa verksamheten som foreskrivs i denna
lag eller djurskyddslagen eller med stdd av dem, eller mot tillstdndsvillkoren, eller om verksam-
heten inte ldngre uppfyller villkoren for att tillstdnd ska beviljas och verksamhetsutovaren inte
rattar till missférhallandena inom den skéliga tid som regionforvaltningsverket bestimmer.

Om regionforvaltningsverket har grundad anledning att missténka att verksamhetsutdvaren
agerar pa det sitt som avses i 1 mom. och att djurens vilbefinnande pa grund av det dventyras
och situationen inte kan korrigeras tillriackligt snabbt eller med tillricklig sékerhet genom i 47
§ avsedda forbud, foreldgganden eller andra atgérder, kan verksamheten tillfalligt avbrytas helt
eller delvis for utredande av drendet. Beslutet om avbrytande av verksamheten giller en viss tid
eller tills vidare, tills regionforvaltningsverket ger sitt slutliga avgorande i drendet.

Om verksamhetstillstandet dras in eller verksamheten avbryts, ska verksamhetsutovaren for
att trygga djurens vélfard vidta de atgiarder som godkénts av det regionforvaltningsverk som
beviljat tillstindet. Om inga andra éatgérder dr d&ndamalsenliga eller rimligen &r mdjliga, ska
djuren avlivas.

Denna lag trader i kraftden 20 .
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Det somi 2 § 2 mom. foreskrivs om att fAgel- och kréldjursfoster jimstélls med djur tillimpas
frén inglngen av 2022.

Helsingfors den 10 september 2020

Statsminister

Sanna Marin

Jord- och skogsbruksminister Jari Leppd
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om éindring av lagen om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga andamal eller under-
visningsindamal

I enlighet med riksdagens beslut:

dndras ilagen om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga &ndamal eller undervisnings-
dndamal (497/2013) 2 §, 5 § 1 mom. 2 punkten underpunkt b samt 7 och 8 punkten, 6 § 1 mom.,
7 § 1 mom., 10 § 1 mom. 2 och 4 punkten, 10 § 4 och 5 mom., 13 § 1 mom., 15 § 1 mom., 16 §
1 mom., 24 § 2 mom. 4 punkten, 25 §, 26 § 1 mom., det inledande stycket till 26 § 2 mom., 26
§ 3 mom., det inledande stycket till 28 § 1 och 2 mom., 28 § 3 mom., 30 § 1 och 3 mom., 31 §
3 mom., 32 § 4 mom., 36 och 37 §, 48 § 3 mom. och 49 § samt

fogas till 5 § 1 mom. en ny 9 punkt, till 5 § ett nytt 2 mom. varvid det nuvarande 2 mom. blir
3 mom., till 6 § ett nytt 4 mom., varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., till 7 § ett nytt 4
mom., varvid det nuvarande 4 och 5 mom. blir 5 och 6 mom., till 11 § ett nytt 3 mom., till 13 §
ett nytt 4 mom. varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., till 17 § ett nytt 2 mom. varvid det
nuvarande 2 mom. blir 3 mom., till 22 § ett nytt 2 mom., varvid de nuvarande 2 och 3 mom. blir
3 och 4 mom., till lagen en ny 24 a §, till 27 § ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 mom.
blir 4 mom., och till lagen en ny 29 a § som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
23§ 2§
Tillimpningsomrdde Tillimpningsomrdde
Denna lag tillampas Denna lag tillampas

1) ndr levande bléckfiskar eller ryggradsdjur 1) ndr levande blackfiskar eller ryggradsdjur
anvands eller fods upp for vetenskapliga dn- anvénds, fods upp eller halls for vetenskap-
damal eller undervisningsdndamal, samt liga &ndamaél eller undervisningsdndamal,

2) nér dessa djur fods upp for att deras organ  samt
eller vivnader ska doneras for vetenskapliga  2) nédr djur som avses i I punkten f6ds upp

andamal eller undervisningsdndamal. for att deras organ eller vivnader ska doneras
for vetenskapliga dndaméal eller undervis-

ningsdndamal.
Vid tillampningen av denna lag jimstélls Vid tillimpningen av denna lag jamstélls

med djur ett yngel som sjdlvt intar foda samt  med djur ett yngel som sjalvt intar foda samt
diggdjursfoster under den sista tredjedelen daggdjurs-, fdgel- och krdldjursfoster under

av dess normala utveckling. Vid tillamp- den sista tredjedelen av dess normala utveckl-
ningen av denna lag jadmstélls med djur ocksd ing. Vid tillimpningen av denna lag jamstalls
en individ i ett tidigare utvecklingsstadium med djur ockséd en individ i ett tidigare ut-
dn vad som ndmns ovan, om den sannolikt vecklingsstadium &n vad som ndmns ovan, om

upplever smarta, lidande eller angest eller fir ~ den sannolikt upplever smaérta, lidande eller

bestdende men till f6ljd av forsok efter att ha  &ngest eller far bestdende men till foljd av for-

uppnatt utvecklingsstadiet i fraga. sOk efter att ha uppnatt utvecklingsstadiet 1
fraga.
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Denna lag tilldmpas fastdn smérta och li-
dande elimineras hos djuret samt dngest och
bestaende men forebyggs med anestesi,
smaértlindring eller andra metoder.

58§
Definitioner

I denna lag avses med

1) projekt ett sadant arbetsprogram med an-
givet vetenskapligt mal eller undervisnings-
mal som omfattar atminstone ett forsok,

2) forsok:

a) all anvédndning av djur i experimentsyfte,
for andra vetenskapliga dndamal eller for
undervisningsdndamal, som kan orsaka djuret
smirta, lidande, angest eller bestdende men
som kan jimf6ras med minst en fornimmelse
av ett nalstick som utforts i enlighet med god
veterindrmedicinsk praxis, och

b) alla atgirder som har som mal, eller som
kan leda till, att det fods eller klacks ett gene-
tiskt modifierat djur eller ndgot annat djur el-
ler framstélls och uppritthills en genetiskt
modifierad djurstam pé ett sadant sitt att dju-
ren kan orsakas smirta, lidande, angest eller
bestdende men enligt underpunkt a; ett forsiok
for ett enskilt djurs vidkommande inleds ndr
djuret forsta gangen forbereds for att anvdn-
das for ett forsok och avslutas ndr observat-
ionerna av ett levande djur har slutforts,

3) uppfodare varje fysisk eller juridisk per-
son som foder upp djur som avses i 16 § 1
mom. for att anvdnda dem i projekt eller for
att deras viavnader eller organ ska anvidndas
for vetenskapligt &dndamél eller undervis-
ningsdndamal, eller som foder upp andra djur
huvudsakligen for ovan nimnda dndamal,

4) leverantor varje fysisk eller juridisk per-
son, annan dn en uppfodare, som séljer, for-
medlar eller 1 ovrigt overléter djur for att an-
vénda dem i projekt eller for att deras vdvna-
der eller organ ska anvéndas for vetenskapliga
andamal eller undervisningsédndamal; som le-
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Féreslagen lydelse

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

Denna lag ska tillimpas fram till dess att de
djur som avses i I mom. har avlivats, utplace-
rats i hem eller dterforts till en ldmplig livs-
miljo eller ett ldmpligt djurhdllningssystem.

58§
Definitioner

I denna lag avses med

b) alla atgirder som har som mal, eller som
kan leda till, att det fods eller klacks ett gene-
tiskt modifierat djur eller ndgot annat djur el-
ler framstélls och uppritthills en genetiskt
modifierad djurstam pé ett sadant sitt att dju-
ren kan orsakas smirta, lidande, angest eller
bestdende men som avses i underpunkt a,
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verantor betraktas likvil inte en fysisk eller ju-
ridisk person som tillfalligt séljer eller Gverla-
ter ett enskilt djur eller i vrigt ett mindre antal
djur for att anvdnda dem i ett projekt eller for
att deras vdvnader eller organ ska anvéndas
for vetenskapligt &dndaméil eller undervis-
ningsdndamal,

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

6) verksamhetsutovare varje uppfodare, le-
verantor och anvindare,

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

8) principen for ersdttning, begrdnsning och
forfining en princip som syftar till att ersitta
anviandningen av djur med andra metoder all-
tid nér det 4r mojligt; om djur maste anvindas,
anvands sd fa djur som mojligt utan att pro-
jektets syfte dventyras och man striavar efter
att minimera den smdrta, det lidande, den ang-
est eller de bestdende men som djuren orsakas.

Som sddana forsok som avses i 1 mom. 2
punkten betraktas likvil inte

1) avlivning av djur med godkinda metoder,
da avlivningen utfors av en kompetent person,
eller

2) uppfodning av genetiskt modifierade djur
eller djur med en spontan mutation efter det
att djurstammen har framstéllts, om inte mo-
difieringen eller mutationen orsakar djuren
smirta, lidande, angest eller bestiende men
som kan jimforas med minst en fornimmelse
av ett nalstick.

Féreslagen lydelse

7) anldiggning alla slags anldggningar,
byggnader, grupper av byggnader och andra
lokaler som ér i verksamhetsutovarens besitt-
ning och som anknyter till verksamhet som
avses i denna lag,

8) principen for ersdttning, begrdnsning och
forfining en princip som syftar till att ersitta
anviandningen av djur med andra metoder all-
tid nér det 4r mojligt; om djur maste anvindas,
anvands sa fa djur som mojligt utan att pro-
jektets syfte dventyras och man striavar efter
att minimera den smarta, det lidande, den &ng-
est eller de bestdende men som djuren orsakas,

9) djur uppfott for indamadlet djur som har
fotts upp for att anvindas for vetenskapliga
dndamal eller undervisningsdndamadl.

Ett i 1 mom. 2 punkten avsett forsok for ett
enskilt djurs vidkommande inleds ndr djuret
forsta gangen forbereds for att anvdndas for
ett forsok och avslutas ndr observationerna av
ett levande djur har slutforts.
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6§

Allmdénna krav

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

En verksamhetsutovare ska ha tillrackliga
och lampliga lokaler, anordningar och redskap
for den verksamhet som bedrivs. En anvénda-
res lokaler, anordningar och redskap ska dess-
utom till sin konstruktion och funktion vara
sddana att projekt kan genomforas s& adnda-
malsenligt som majligt och med ett sa litet an-
tal djur som mojligt samt sa att djuren tillfogas
sd lite smirta, lidande, dngest eller bestaende
men som mdjligt.

For medicinsk behandling av djuren samt
for djurens hélso- och sjukvard ska verksam-
hetsutovaren ha veterinarvard som har ordnats
pa behorigt sitt.

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

78
Personal
Verksamhetsutovaren ska ha ett tillrackligt

antal kompetenta anstéllda med hénsyn till
verksamhetens art och omfattning.

Féreslagen lydelse
68§
Allmdénna krav

Vid uppfodning, hdllande och skotsel av
djur ska det strivas efter att allt som kan valla
djuren smdrta, lidande, dngest eller bestdende
men elimineras eller begrinsas. Verksamhets-
utovare ska vid skotseln av djur beakta de sdr-
skilda behoven och egenskaperna hos varje
djurart samt strdva efter att framja djurens
hdlsa och vilbefinnande.

Verksamhetsutovaren ska géra upp en
handlingsplan med tanke pd storningssituat-
ioner som hotar djurens vdilbefinnande. I pla-
nen ska de dtgdrder beskrivas som verksam-
hetsutovaren vidtar for att trygga djurens vil-
befinnande vid eldsvdda, elavbrott, avbrott i
telekommunikationen, storningar i vattendis-
tributionen och andra liknande hdindelser.

738
Personal

Verksamhetsutovaren ska ha ett med hansyn
till verksamhetens art och omfattning tillrack-
ligt antal kompetenta anstillda pd den plats
ddr verksamheten bedrivs.
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Verksamhetsutovaren ska utse en person
som &r fortrogen med de krav for verksam-
heten som anges i denna lag och som fore-
skrivs och bestdms med stod av den (person
som ansvarar for verksamheten). Den som an-
svarar for verksamheten ska se till att de krav
som foreskrivs och bestédms iakttas i verksam-
heten. Verksamhetsutdvaren ska se till att den
person som ansvarar for verksamheten har
mdjlighet att skota sina uppgifter i enlighet
med bestimmelser och tillstdndsvillkor.

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

1) ansvara for Overvakningen av djurens
vilbefinnande och skotsel,

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

3) se till att personalen har adekvat utbild-
ning och kompetens for sina uppgifter.

Verksamhetsutovaren ska ha tillgéng till en
utsedd veterindr for veterindrvarden och for
radgivning som géller djurens vilbefinnande
och behandling. Om det pd grund av den
djurart som halls eller av nagot annat motsva-
rande skal dr lampligare, kan ndgon annan till-
rackligt kvalificerad utsedd expert ha hand om
den radgivning som giller djurens vélbefin-
nande och behandling. Den utsedda veterin-
ren och experten ska besitta sakkunskap i att
anvinda djur for vetenskapliga dndamal eller
undervisningsdndamél. Anvéndarens utsedda
veterindr och expert maste ha avlagt de studier
som avses i 8 § 1 mom. och som giller an-
vandning av djur for vetenskapliga &ndamal.

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

10 §
Journaler och statistik over djur

Verksamhetsutovaren ska fora journal Gver

Féreslagen lydelse

Den person eller de personer som ansvarar
for anldggningen ska finnas pd plats i anldigg-
ningen ndr en dndamdlsenlig skétsel av upp-
gifterna forutsdtter det.

10 §
Journaler och statistik éver djur

Verksamhetsutovaren ska fora journal Gver
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1) antal och art for djur som fods upp, for-
vérvas, levereras, anvinds i forsok, utplace-
rats ndgon annanstans och sléppts fria, namn
och adresser for dem som levererar och tar
emot djur samt datum nér djuren har forvér-
vats, levererats, sldppts fria eller utplacerats
nigon annanstans,

2) djurens ursprung,

3) lakemedel som har givits djuren, och

4) antal och art for djur som har avlivats el-
ler dott samt 6ver dodsorsaken, om den éar
kéind.

Verksamhetsutovaren ska pa begéran utar-
beta statistik Gver de uppgifter som ndmns i 1
mom. 1 och 4 punkten och sénda den till Reg-
ionforvaltningsverket i Sodra Finland.

En verksamhetsutovare som dr anvéindare
ska dessutom fora journal 6ver projekt som
genomfors och utarbeta statistik 6ver de djur
som anvénts i projekten samt over forsokens
faktiska svarhetsgrad. Statistiken ska varje ar
lamnas in till Regionforvaltningsverket i
So6dra Finland senast tre ménader efter kalen-
derérets utging.

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

Nérmare bestimmelser om innehallet i
journalerna och statistiken samt om forande
och bevarande av dem utfdrdas genom for-
ordning av statsradet. Bestimmelser om de
djurarter dver vilka individuella journaler ska
foras utfardas genom férordning av statsra-
det.

13§
Allmdnna principer som gdller forsok

Ett forsok far utforas endast i ett projekt.
Forsoket ska med beaktande av att syftet ska
nas utforas pa djur med den minsta formagan
att uppleva smérta, lidande, &ngest eller besta-
ende men. Forsoket ska viljas och utforas sé
att djuren orsakas sa lite smérta, lidande, &ng-
est eller bestdende men som mojligt, och att

Féreslagen lydelse

2) djurens ursprung och huruvida de dr upp-
fodda for dndamdlet,

4) antal och art for djur som har avlivats el-
ler dott i varje anldggning samt Over aviiv-
nings- eller dodsorsaken, om den &r kiand.

Journalerna enligt 1 och 3 mom. och statisti-
ken enligt 2 mom. ska bevaras i minst fem ar
efter det att den sista anteckningen gjorts i
dem.

Nérmare bestimmelser om innehallet i jour-
nalerna och statistiken samt om forande och
bevarande av dem utfiardas genom férordning
av statsrddet. Bestimmelser om de djurarter
over vilka det dessutom ska foras individuella
journaler utfirdas genom forordning av stats-
radet. En individuell journal ska bevaras i
minst tre ar efter djurets dod eller djurets ut-
placering i hem.

13§
Allmdnna principer som gdller forsok

Ett forsok far utforas endast i ett projekt.
Forsoket ska med beaktande av att syftet ska
nas utforas pa djur med den minsta formagan
att uppleva smarta, lidande, &ngest eller besta-
ende men. Forsoket ska viljas och utforas sé
att djuren orsakas sa lite smérta, lidande, &ng-
est eller bestdende men som mgjligt, och att
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projektet likvidl sannolikt ger ett tillforlitligt
resultat.

Sadana forsok ar forbjudna som medfor svar
smérta, svart lidande eller svar &ngest som
sannolikt kommer att bli langvarig och som
inte kan lindras. Undantag frén forbudet ar
mdjliga endast i undantagsfall och av veten-
skapligt vélgrundade skél enligt artikel 55.3 1
Europaparlamentets och rédets direktiv
2010/63/EU om skydd av djur som anvénds
for vetenskapliga andamal. Forsok far inte ut-
foras for att undersoka djurets formaga att ut-
hirda smérta eller lidande.

Anvindning av doden som slutpunkt i ett
forsok ska undvikas och detta ska om mojligt
ersittas av tidiga och humana slutpunkter. Om
det dr oundvikligt att anvinda déden som slut-
punkt, ska forsoket utformas sé att det resulte-
rar i att sd fa djur som mojligt dor.

Nérmare bestimmelser om valet av de djur
som ska anvindas i ett forsok utfardas genom
forordning av statsradet. Narmare bestam-
melser om valet av férsdk och minskande av
smaérta, lidande, angest eller bestdende men
som orsakas djuret far utfirdas genom for-
ordning av statsridet.

15§
Klassificering av forsokens svarhetsgrad

Den smérta, det lidande, den angest eller de
bestdende men som ett forsok orsakar djur ska
beddmas innan forsdket inleds. Forsokens
svarhetsgrad faststills utifrdn den smaérta, det
lidande, den angest eller de bestiende men
som ett enskilt djur antas uppleva under forso-
ket. Férsokens svdrhetsgrad bedoms i den an-
sokan om projektgodkinnande som avses i 24

Féreslagen lydelse

projektet likvdl sannolikt ger ett tillforlitligt
resultat. Forsoket far endast utforas i anvdn-
darens anldggning.

Uppgifter som baserar sig pd ett forsok som
genomforts i en annan medlemsstat i Europe-
iska unionen ska godtas, om forsoket genom-
forts med en testmetod som anges i Europe-
iska unionens lagstiftning. Nya forsok far krd-
vas endast om det behovs ytterligare uppgifter
for att skydda folkhdilsan eller skydda sikerhet
eller miljo.

15§
Klassificering av forsékens svdrhetsgrad

Den smarta, det lidande, den angest eller de
bestdende men som ett forsok orsakar djur ska
bedomas innan forsoket inleds. Forsokens
svarhetsgrad faststills utifran den smaérta, det
lidande, den angest eller de bestiende men
som ett enskilt djur antas uppleva under forso-
ket.
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§ och specificeras i det projektgodkinnande
som avses i 25 §.

Forsokens svarhetsgrader ar

1) terminal,

2) ringa svérhet,

3) méttlig svérhet, och

4) avsevird svarhet.

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

16 §

Krav pd uppfodning for dndamadlet och dju-
rens ursprung

Om mojligt ska alltid djur som har fotts upp
for att anvindas for vetenskapliga dndamdl
eller undervisningsdndamdl (djur uppfott for
dndamdlet) anvindas 1 projekt. Om inte annat
foljer av 26 § 3 mom., ska djur som allmént
anvands 1 projekt vara uppfodda for dndama-
let. Narmare bestimmelser om de djurarter
som ska vara uppfodda for andamélet utfardas
genom forordning av statsradet.

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

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

2) djur som infangats i naturen.

I sddana fall d& djur anskaffas for projekt
nagon annanstans dn av uppfodare eller leve-
rantorer, ska 6verlataren informeras om vad
djuret kommer att anvéndas till.

17 §

Djur som fdngas i naturen

Om det med stéd av 26 § 3 mom. &r tillatet
att fanga in djur i naturen, fir djur infingas
endast av en person med tillrdckliga kun-
skaper om fangstteknik och tillrdckliga fardig-
heter for att hantera djuret. Infingandet ska
ske med en metod som godkénts i projektgod-
kénnandet och som inte orsakar djuret smirta,
lidande, angest eller bestdende men som kan
undvikas.

Féreslagen lydelse

16 §

Krav pd uppfodning for dndamdalet och dju-
rens ursprung

Om mojligt ska alltid djur uppfott for dnda-
malet anvindas i projekt. Om inte annat féljer
av 26 § 3 mom., ska djur som allmdnt anvdinds
i projekt vara uppfédda for dndamdlet. Ndr-
mare bestimmelser om de djurarter som ska
vara uppfodda for dndamdlet utfirdas genom
forordning av statsrddet.

17 §

Djur som fdngas i naturen

Om ett djur i samband med eller efter in-
fangandet konstateras vara skadat eller vid
dalig hdilsa ska en veterindr eller annan kom-
petent person underséka djuret och se till att
djurets lidande minimeras.
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Nérmare bestimmelser om infingande av
djur samt om kompetenskraven for den som
fangar in djur far utfdrdas genom foérordning
av statsradet.

22§
Beviljande av verksamhetstillstand

Verksamhetstillstdnd beviljas, om

1) sokanden forfogar dver lampliga lokaler,
anordningar och redskap for sin verksambhet,

2) sokanden har behdrig personal for sin
verksamhet,

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

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

Ett verksamhetstillstdind kan ocksa beviljas
for viss tid.

Anlaggningar som &r avsedda for bedri-
vande av verksamhet ska inspekteras innan
verksambhetstillstind beviljas.

24§

Projektgodkinnande och sékande av projekt-
godkdinnande

Projekt far genomforas endast med godkéan-
nande av ndmnden for projektgodkénnanden
(projektgodkénnande).

For projektet ska det upprittas en ansdkan
om projektgodkinnande, som ska innefatta

Féreslagen lydelse

22§

Beviljande av verksamhetstillstand

I verksambhetstillstandet ska anges den per-
son enligt 7 § 2 mom. som ansvarar for verk-
samheten och den person eller de personer en-
ligt 7 § 3 mom. som ansvarar for anldggningen
samt den utsedda veterinir eller expert som
avses i 7 § 4 mom.

24 §

Projektgodkinnande och sokande av projekt-
godkdnnande

For projektet ska det upprittas en ansdkan
om projektgodkidnnande, som ska innefatta
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1) ett projektforslag, av vilket framgar de
motiveringar enligt 11-14 § som géller pro-
jektet och anvindningen av djur for projektet,

2) en bedomning av klassificeringen av
svarhetsgraden for de forsdk som ingar i pro-
jektet,

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

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

Nérmare bestimmelser om innehéllet i an-
sokan om projektgodkdnnande utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

Féreslagen lydelse

4) namnet pd den person som har det over-
gripande ansvaret for genomforandet av pro-
Jjektet och for dess 6verensstimmelse med pro-
Jektgodkdnnandet,

24 a§
Projektbedomning

Innan projektgodkinnande beviljas ska
ndmnden for projektgodkdinnanden beddoma
ansokan om projektgodkdnnande sd ingdende
som det dr ldmpligt for typen av projekt, med
beaktande av projektets omfattning och var-
aktighet samt hur allvarlig skada djuren orsa-
kas. Vid bedomningen ska det sdkerstdllas att

1) projektets syften motiverar anvindning
av djur,

2) projektet dr motiverat fran vetenskaplig
synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller
lagstadgat, och

3) projektet dr upplagt sd att forséken kan
utforas pd ett sa humant och miljovdnligt sdtt
som mojligt.

Dessutom ska det i samband med bedom-
ningen av projektgodkénnandet sikerstéllas
att

1) en verksamhetsutévare som dr anvindare
har verksamhetstillstand,

2) projektet genomfors for ett dndamadl som
dr godtagbart enligt 12 §,

3) den som planerar projektet dr behorig en-
ligt 8 § 1 mom.,

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

5) de ovriga kraven for anvindning av djur
i projekt som foreskrivs i denna lag eller med
stod av den uppfylls.
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25§

Beviljande av projektgodkéinnande och god-
kdnnandets innehdll

Projektgodkidnnande beviljas, om

1) en verksamhetsutdvare som dr anvéndare
har verksamhetstillstand,

2) projektet genomfors for ett andaméal som
ar godtagbart enligt 12 §,

3) den som planerar projektet &r behdrig en-
ligt 8 § 1 mom.,

4) projektet dr motiverat fran vetenskaplig
synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller
lagstadgat,

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

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

7) de 6vriga kraven for anviandning av djur i
projektet som foreskrivs i denna lag eller med
stod av den uppfylls.

1 projektgodkinnandet faststdlls svarhets-
graden enligt 15 § for de forsék som ingdr i
projektet. I projektgodkdinnandet utses den
person som ansvarar for genomforandet av
projektet.

Ett projektgodkénnande kan ocksa beviljas
for en serie projekt, om projekten genomfors i

Féreslagen lydelse

1 samband med bedémningen av projekt-
godkdnnandet bedoms svdrhetsgraden enligt
15 § for de forsok som ingar i projektet samt
avgors om projektet ska utvirderas i efter-
hand, och i sd fall tidpunkten for denna utvdir-
dering.

25§

Beviljande av projektgodkdnnande och god-
kdnnandets innehdll

Projektgodkidnnande beviljas, om

1) en verksamhetsutdvare som &r anvéndare
har verksambhetstillstand,

2) projektet genomfors for ett andaméal som
ar godtagbart enligt 12 §,

3) den som planerar projektet &r behorig en-
ligt 8 § 1 mom.,

4) projektets syften motiverar anvindning
av djur,

5) projektet dr motiverat frin vetenskaplig
synpunkt eller utbildningssynpunkt, eller
lagstadgat,

6) den nytta som projektet forvintas med-
fora for ménniskor, djur eller miljon anses st
1 en etiskt godtagbar proportion till den skada
som orsakas djuren i projektet,

7) projektet dr upplagt sd att forsoken kan
utforas pa ett s& humant och miljovanligt sitt
som mojligt, och

8) de 6vriga kraven for anvéndning av djur i
projekt som foreskrivs i denna lag eller med
stod av den uppfylls.

I projektgodkinnandet ska ingd uppgifter
om

1) den anvindare som genomfor projektet,

2) den person som avses i 24 § 2 mom. 4
punkten, och

3) de anldggningar i vilka projektet genom-
fors.

Dessutom ska i godkdnnandet ingd uppgif-
ter om i godkinnandet uppstdllda sdrskilda
villkor samt uppgift om huruvida projektet ska
utvdrderas i efterhand, och i sd fall tidpunkten
[for denna utvirdering.

Ett projektgodkénnande kan ocksé beviljas
for en serie projekt, om projekten genomfors i
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syfte att uppfylla kraven i lagstiftningen eller
om det i projekten anvénds djur for produkt-
ion eller for diagnostik med etablerade meto-
der. Ett projektgodkinnande kan beviljas for
hogst fem ar at géngen.

26 §

Villkor som uppstills i godkdnnandet och un-
dantag

I projektgodkénnandet kan uppstillas de
villkor som djurskyddet kraver for att trygga
djurens vilbefinnande under projektet.

I projektgodkénnandet kan det bestimmas
att en utvardering i efterhand enligr 29 § ska
genomforas dven av ett sddant projekt som in-
nefattar forsok som klassificerats i svarhets-
graden maéttlig svarhet, om det behovs

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

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

3) av ndgot annat motsvarande skél.

I projektgodkdnnandet kan undantag bevil-
jas fran

1) kravet pa uppfodning for d&ndamalet i 16
§ 1 mom., om det finns ett motiverat veten-
skapligt behov for undantaget,

2) forbudet i 16 § 2 mom. 1 punkten, om ett
sarskilt viktigt behov av undersdkningar som
géller djurens hélsa och vélbefinnande eller
allvarliga hot mot miljon eller folkhélsan och
djurhélsan kriver detta, och om man veten-
skapligt kan motivera att projektets syfte kan
uppnés endast genom att anvénda ett herrelost
eller forvildat djur av en husdjursart,

3) forbudet 1 16 § 2 mom. 2 punkten, om
man vetenskapligt kan motivera att projektets
syfte inte kan uppnas genom att anvinda djur
uppfodda for &ndamaélet, och

4) kraveti 19 § 1 punkten, om exceptionella
skal kraver det; undantag kan beviljas endast
under forutséttning att djuret inte har anvénts
oftare dn en géng i ett forsok som &r forknip-
pat med svér smarta, svart lidande eller mot-
svarande angest och att en veterinir besiktar
djuret innan det anvénds pa nytt.

Féreslagen lydelse

syfte att uppfylla kraven i lagstiftningen eller
om det i projekten anvénds djur for produkt-
ion eller for diagnostik med etablerade meto-
der. Ett projektgodkénnande kan beviljas for
hogst fem ar &t géngen.

26 §

Villkor som uppstills i godkdnnandet och un-
dantag

I projektgodkénnandet kan det uppstillas
sdrskilda villkor for att trygga djurens vilbe-
finnande under projektet.

I projektgodkidnnandet kan det bestimmas
att en utvardering i efterhand ska genomforas
dven av ett sddant projekt som innefattar for-
s0k som klassificerats i svarhetsgraden maétt-
lig svérhet, om det behovs

I projektgodkénnandet kan undantag bevil-
jas fran

1) kravet i 13 § 1 mom. att forsoket endast
far genomforas i anvindarens anldggning, om
det finns ett motiverat vetenskapligt behov for
undantaget,

2) kravet pa uppfodning for dndamélet i 16
§ 1 mom., om det finns ett motiverat veten-
skapligt behov for undantaget,

3) forbudet i 16 § 2 mom. 1 punkten, om ett
sarskilt viktigt behov av undersékningar som
géller djurens hélsa och vilbefinnande eller
allvarliga hot mot miljon eller folkhélsan och
djurhélsan kriaver detta, och om man veten-
skapligt kan motivera att projektets syfte kan
uppnés endast genom att anvénda ett herrelost
eller forvildat djur av en husdjursart,

4) forbudet i 16 § 2 mom. 2 punkten, om
man vetenskapligt kan motivera att projektets
syfte inte kan uppnas genom att anvinda djur
uppfodda for &ndamalet,

5) kravet i 17 § 2 mom., om det dr veten-
skapligt motiverat, och

6) kraveti 19 § 1 punkten, om exceptionella
skal kraver det; undantag kan beviljas endast
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Nérmare bestimmelser om innehallet i ett
beslut om godkdnnande far utfirdas genom
forordning av statsradet.

27§
Andring av projektgodkinnande

Godkénnande for genomforande av ett pro-
jekt pa ett sitt som avviker fran det godkén-
nande som erhéllits ska sdkas hos ndmnden
for projektgodkdnnanden. Av ansdkan ska
framgé motiveringen till dndringen av pro-
jektet.

Trots bestimmelserna i 1 mom. kan Region-
forvaltningsverket i Sodra Finland bevilja
godkénnande for smérre dndringar i ett pro-
jekt, om

1) det ar absolut nddvindigt for att projektet
ska kunna fortga och det inte utan dventyrande
av projektets syfte finns tid att fi drendet be-
handlat av nimnden for projektgodkédnnanden
eller ndgon av dess sektioner, och dndringen i
projektet inte kan leda till en sddan dndring i
svarhetsgraden som dr skadligare for djuret,
eller

2) det &r friga om en kortvarig forldngning
av projektgodkdnnandets giltighet eller en
smérre Okning av antalet djur som anvénds.

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

Féreslagen lydelse

under forutséttning att djuret inte har anvénts
oftare &n en géng i ett forsok som é&r forknip-
pat med svér smaérta, svart lidande eller mot-
svarande angest och att en veterinir besiktar
djuret innan det anvinds pa nytt.

27§

Andring av projektgodkinnande

Pa bedomning av dndring av godkdnnande
och pa dndring av godkdnnande tillimpas 24
a, 25 och 26 §.
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28§

Forsdttande i frihet, dverldtelse och dterfo-
rande av djur som anvdnts eller varit av-
sedda att anvindas i projekt

I ett projektgodkénnande kan det tillatas att
ett djur som anvénts i projekt och som inféng-
ats i naturen slépps fritt i naturen, om

1) djurets hélsotillstdnd medger det,

2) det inte finns nagra risker for folkhalsan,
djurhélsan eller miljon nér djuret forsétts i fri-
het, och

3) det kan antas att djuret utan svarigheter
anpassar sig till ett liv i naturtillstdnd.

Djurskyddsgruppen kan besluta att ett djur
som anvénts eller varit avsett att anvindas i
projekt overlats eller aterfors till ett 1ampligt
djurhéllningssystem om

1) djurets hélsotillstidnd tillater det,

2) overlatelsen eller aterforandet inte med-
for négra risker for folkhélsan, djurhélsan el-
ler miljon, och

3) det kan antas att djuret anpassar sig till de
nya forhéllandena.

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

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

Nérmare bestimmelser om villkoren gél-
lande anpassning, 6verlatelse, aterférande och
frislappande av djur far utfardas genom for-
ordning av statsradet.
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28§

Forsdttande i frihet, dverldtelse och dterfo-
rande av djur som anvdnts eller varit av-
sedda att anvindas i projekt

I ett projektgodkénnande kan det tillatas att
ett i naturen infingat djur som anvénts eller
varit avsett att anvindas 1 projekt dterfors till
en lamplig livsmiljé, om

Djurskyddsgruppen kan besluta att ett djur
som anvénts eller varit avsett att anviandas i
projekt utplaceras i hem eller aterfors till ett
djurhéllningssystem som ldimpar sig for arten,
om

Vid behov ska djuret fore dverlatelsen, ater-
forandet eller forsattandet i frihet gradvis an-
passas till de nya forhallanden som avses i 1
eller 2 mom.
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30§

Tillsdttande av namnden for projektgodkdn-
nanden och dess sammansdttning

Némnden for projektgodkidnnanden tillsatts
av statsrddet pd framstillning av jord- och
skogsbruksministeriet for fem ar at géngen.
Némnden ska ha en ordférande och en vice
ordforande samt 16 6vriga ledaméter och per-
sonliga ersdttare for dem. I ndmndens sam-
manséttning ska hinsyn tas till att olika delar
av landet ar jaimnt foretrddda med tanke pé be-
drivandet av den verksamhet som avses i
denna lag. Ndmnden finns i anslutning till
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland.

Ordforanden och vice ordféranden ska ha
avlagt juris magisterexamen eller nigon an-
nan hogre hogskoleexamen som ldmpar sig
for uppgiften. Ndmndens ledamoter och ersét-
tare ska vara erként skickliga och erfarna per-
soner som kénner till anvindningen av djur
for vetenskapliga dndamal och fyra av dem
ska foretrdda sakkunskap inom vetenskaplig
forskning, fyra ska foretrada sakkunskap inom
skotsel av djur som anvénds for vetenskapliga
dndamal och forsok som utfors péa djur, fyra
ska foretrdda veterindrmedicinsk sakkunskap
och fyra ska foretrdda sakkunskap inom prak-
tiskt djurskyddsarbete eller i etiska fragor.

Féreslagen lydelse
29a§
Bevarande av projekthandlingar

Regionforvaltningsverket i Sodra Finland
ska bevara alla handlingar som gdller pro-
Jjektet i minst tre dr efter det att projektgod-
kdnnandets giltighetstid lopt ut eller efter det
att den tidsfrist som avses i 31 § 2 mom. lopt
ut.

De handlingar som giller projekt som ska
utvdrderas i efterhand ska bevaras tills utvdir-
deringen har avslutats, dock i minst tre dr ef-
ter det att projektgodkdnnandets giltighetstid
lopt ut.

30§

Tillsdttande av namnden for projektgodkdn-
nanden och dess sammansdttning

Némnden for projektgodkdnnanden tillsatts
av statsrddet pd framstillning av jord- och
skogsbruksministeriet for fem ar at géngen.
Némnden ska ha en ordférande och en vice
ordforande samt 16 6vriga ledaméter och per-
sonliga ersdttare for dem. I ndmndens sam-
manséttning ska hinsyn tas till att olika delar
av landet ar jaimnt foretrddda med tanke pé be-
drivandet av den verksamhet som avses i
denna lag. Namnden finns i anslutning till
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland.

Om ordforanden, vice ordforanden, en an-
nan ledamot eller en ersdttare avgar under
mandatperioden, kallar jord- och skogsbruks-
ministeriet i dennes stdlle en ny ledamot for
den dterstdende mandatperioden.
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Néamnden for projektgodkédnnanden indelas
i fyra sektioner. Namnden for projektgodkén-
nanden utser ledamoterna och ersittarna i
sektionerna sa att nimndens sakkunskap inom
olika omriden &r jidmnt foretradd i sektion-
erna. Namnden utser en ordférande och en
vice ordforande for varje sektion.

Némnden for projektgodkidnnanden har rétt
att hora utomstéende sakkunniga.

31§

Beredning och behandling av drenden i
ndmnden

De drenden som behandlas i ndmnden eller
dess sektioner bereds vid Regionforvaltnings-
verket 1 Sodra Finland, fran vilket drendena
ocksa foredras. Namnden och dess sektioner
sammankallas av ndmndens eller sektionens
ordforanden eller vid forhinder for ordforan-
den av vice ordforanden.

Beslut om en ansdkan om godkdnnande som
giller ett projekt ska meddelas senast 40 ar-
betsdagar efter det att alla uppgifter som be-
hovs for avgorandet av drendet har lamnats till
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland.
Regionforvaltningsverket i Sodra Finland ska
utan drojsmal till den som skt projektgod-
kannande skicka ett meddelande om de ansok-
ningar som verket tagit emot samt om den
tidsfrist pa 40 arbetsdagar inom vilken beslut
fattas. Om det 4r motiverat av projektets kom-
plexitet eller tvarvetenskapliga art, kan tids-
fristen for beslutet forlangas med 15 arbetsda-
gar. Regionforvaltningsverket i S6dra Finland
ska meddela sokanden om forldngd tidsfrist
och om motiveringen till denna innan den
forstndimnda tidsfristen 16per ut.

Vid ndmndens och sektionernas moten ska
foras protokoll. Protokollet undertecknas av
motets ordforande och sekreterare. Namndens
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Némnden for projektgodkénnanden indelas
i fyra sektioner. Namnden for projektgodkén-
nanden utser ledamoterna och ersdttarna i
sektionerna sa att nimndens sakkunskap inom
olika omraden &r jamnt foretradd i varje sekt-
ion. Trots vad som i 1 mom. foreskrivs om per-
sonliga ersdttare, kan flera ersdttare som fo-
retrdder sakkunskap inom samma omrdde ut-
ndmnas for en ledamot vid tillsdttandet av
sektioner. Namnden utser en ordférande och
en vice ordforande for varje sektion.

31§

Beredning och behandling av drenden i
ndamnden

Vid ndmndens och sektionernas moten ska
foras protokoll. Protokollet undertecknas av
motets ordforande och sekreterare. Namndens
eller sektionernas beslut undertecknas av fo-
redraganden.
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eller sektionernas beslut undertecknas av mo-
tets ordforande och kontrasigneras av fore-
draganden.

Nérmare foreskrifter om den interna arbets-
fordelningen och behandlingen av drenden i
nimnden for projektgodkdnnanden samt om
organiseringen av ndmndens verksamhet i 6v-
rigt utfdrdas i en arbetsordning som faststélls
av jord- och skogsbruksministeriet.

Bestdmmelserna om straffréttsligt tjdnstean-
svar tillimpas pa ndmndens och dess sektion-
ers ordforande samt pa ovriga ledaméter och
ersittare nédr de behandlar drenden som avses
i denna lag. Bestimmelser om skadestandsan-
svar finns i skadestandslagen (412/1974).

32§
Beslutanderditt

Godkénnande for att genomfora projekt be-
viljas av en sektion inom ndmnden for pro-
jektgodkinnanden eller, om den inte ar enig
om godkdnnandet, av ndmnden for projekt-
godkdnnanden. Om en sektion inte beviljar
godkénnande for att genomfora ett projekt,
hianskjuts drendet till nAmnden for projektgod-
kédnnanden.

Némnden for projektgodkidnnanden ar be-
slutfér nidr motesordforanden och minst étta
andra ledamdter eller erséttare dr ndrvarande.
En sektion &r beslutfor nir moétesordforanden
och tre andra ledamdter eller erséttare ar nér-
varande.

Om det i nimnden {or projektgodkénnanden
uppstdr meningsskiljaktighet om hur ett
drende ska avgoras, fattas beslut om saken ge-
nom omrostning. Som ndmndens beslut géller
det forslag som majoriteten omfattar och vid
lika rostetal det forslag som motesordforan-
den har bitritt.

Némndens ordforande avgor frdgor som
gdller ndmndens ekonomi och andra fragor
som héanfor sig till nimndens interna forvalt-
ning. [ arbetsordningen kan beslutanderatten i
dessa fragor ocksd Overforas pad ndmndens
vice ordforande och en foredragande.

Féreslagen lydelse

32§

Beslutanderdtt

Némndens ordforande avgor de drenden i
anslutning till den interna administrationen
som giller ndmnden. I arbetsordningen kan
beslutanderitten i dessa fragor ocksa overfo-
ras pa nimndens vice ordférande och en fore-
dragande.

46



RP 125/2020 rd

Gdllande lydelse
36§

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

Utdver vad som ndgon annanstans i denna
lag bestims om uppgifterna for Regionfor-
valtningsverket i Sodra Finland, ska verket

1) samla in och for allménheten elektroniskt
halla tillgéngliga statistiska uppgifter om an-
vandningen av djur for vetenskapliga &ndamal
eller undervisningsdndamal,

2) publicera icke-tekniska sammanfatt-
ningar av beviljade projektgodkdnnanden och
se till att de uppdateras ndr projekten har ut-
vdrderats i efterhand, och

3) skota de stodtjdnster som ndmnden for
projektgodkinnanden och den delegation som
avses i 53 § behover.

37§
Allmdnna principer for ordnande av tillsyn

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

Féreslagen lydelse
36§

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

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

1) samla in och for allmédnheten elektroniskt
halla tillgéngliga statistiska uppgifter om an-
vandningen av djur for vetenskapliga &ndamaél
eller undervisningsdndamél samt fullgéra
skyldigheterna att tillhandahalla Europeiska
kommissionen information enligt artikel 54 i
Europaparlamentets och rddets direktiv
2010/63/EU om skydd av djur som anvdnds
for vetenskapliga dndamdl,

2) till de icke-tekniska projektsammanfatt-
ningarna foga uppgift om huruvida projektet
ska utvdrderas i efterhand och uppgift om tid-
punkten for utvdrderingen samt se till att pro-
Jjektsammanfattningarna uppdateras inom sex
mdnader efter det att projekten har utvirde-
rats i efterhand,

3) for offentliggorande limna in de icke-tek-
niska projektsammanfattningarna och eventu-
ella uppdateringar av dem till Europeiska
kommissionen senast inom sex mdnader efter
beviljandet av projektgodkdnnande, och

4) skota de stodtjanster som ndmnden for
projektgodkidnnanden och den delegation som
avses 1 53 § behover.

37§
Allmdnna principer for ordnande av tillsyn

Verksamhetsutovarnas  verksamhet ska
Overvakas opartiskt och regelbundet. Tillsy-
nen ska effektiviseras, om det finns misstanke
om att verksamhetsutovarens verksamhet eller
anlidggning inte uppfyller kraven i denna lag
eller de krav som foreskrivs eller bestims med
stod av den. En ldmplig andel av inspektion-
erna ska genomféras utan foregdende var-
ning.
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48 §
Indragning av projektgodkinnande

Regionforvaltningsverket 1 Sodra Finland
eller Regionforvaltningsverket i Ostra Finland
kan dra in ett projektgodkdnnande, om det vid
genomforandet av projektet pé ett vésentligt
sitt har brutits mot de bestimmelser, fore-
skrifter eller godkdnnandevillkor som géller
projektet, och missforhéllandena inte har rat-
tats till inom den skéliga tid som tillsynsmyn-
digheten bestdmmer.

Regionforvaltningsverket 1 Sodra Finland
drar in ett projektgodkédnnande, om Europe-
iska kommissionen kraver det de pa grunder
som avses i artikel 55 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/63/EU om skydd av
djur som anvénds for vetenskapliga &ndamal.

Om ett projektgodkdnnande dras in, ska
verksamhetsutdvaren avliva de djur som an-
vénts i projektet eller vidta andra saddana at-
gérder som godkénts av det behdriga region-
forvaltningsverket for att ritta till situationen
sd att djurens vilbefinnande inte paverkas ne-
gativt.

49 §

Indragning av verksamhetstillstind och av-
brytande av verksamheten

Regionforvaltningsverket kan dra in ett
verksamhetstillstind som det beviljat, om
verksamhetsutovaren pd ett visentligt sitt
bryter mot de krav pa verksamheten som fore-
skrivs i denna lag eller djurskyddslagen eller
med stéd av dem, eller mot tillstindsvillkoren,
eller om verksamheten inte ldngre uppfyller
villkoren for att tillstdnd ska beviljas och
verksamhetsutdvaren inte réttar till missfor-
hallandena inom den skéliga tid som tillsyns-
myndigheten bestimmer.

Féreslagen lydelse
48 §

Indragning av projektgodkinnande

Om ett projektgodkinnande dras in, ska
verksamhetsutévaren vidta de dtgdrder som
godkdnts av det behdriga regionforvaltnings-
verket for att trygga djurens vdilfird. Om inga
andra dtgdrder dr dndamadlsenliga eller rim-
ligen dr mojliga, ska djuren avlivas.

49 §

Indragning av verksamhetstillstand och av-
brytande av verksamheten

Regionforvaltningsverket kan dra in ett
verksamhetstillstind som det beviljat, om
verksamhetsutovaren pd ett visentligt sétt
bryter mot de krav pa verksamheten som fore-
skrivs i denna lag eller djurskyddslagen eller
med stéd av dem, eller mot tillstandsvillkoren,
eller om verksamheten inte ldngre uppfyller
villkoren for att tillstdnd ska beviljas och
verksamhetsutdvaren inte réttar till missfor-
hallandena inom den skiliga tid som region-
forvaltningsverket bestimmer.

Om regionforvaltningsverket har grundad
anledning att misstinka att verksamhetsuto-
varen agerar pd det sdtt som avses i 1 mom.
och att djurens vdlbefinnande pd grund av det
dventyras och situationen inte kan korrigeras
tillrdckligt snabbt eller med tillricklig scker-
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Gdllande lydelse

Om ett verksambhetstillstand dras in, ska de
djur som hallits i anldggningen p& verksam-
hetsutovarens bekostnad avlivas eller flyttas
till en annan verksamhetsutovares anlidggning
eller andra étgérder som godkénts av det reg-
ionforvaltningsverk som beviljat tillstdndet
vidtas for att ritta till situationen sa att djurens
vélbefinnande inte paverkas negativt.

Féreslagen lydelse

het genom i 47 § avsedda forbud, foreldggan-
den eller andra dtgdrder, kan verksamheten
tillfilligt avbrytas helt eller delvis for utre-
dande av drendet. Beslutet om avbrytande av
verksamheten gdller en viss tid eller tills vi-
dare, tills regionforvaltningsverket ger sitt
slutliga avgérande i drendet.

Om verksamhetstillstandet dras in eller
verksamheten avbryts, ska verksamhetsutéva-
ren for att trygga djurens vdlfird vidta de dt-
gdrder som godkdints av det regionforvalt-
ningsverk som beviljat tillstandet. Om inga
andra dtgdrder dr dndamadlsenliga eller rim-
ligen dr mojliga, ska djuren avlivas.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Det somi 2 § 2 mom. foreskrivs om att fagel-
och krdldjursfoster jamstdlls med djur tillam-
pas frdan ingangen av 2022.
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