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Propositionens huvudsakligainnehall

Propositionen innehdller forslag till andringar i djurskyddslagen
(1988:534) som syftar till att fullt ut genomfdra Europaparlamentets och
rédets direktiv om skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamdl.

Andringarnainnebar bl.a. féljande. Definitionen av djurférsok utvidgas
till att omfatta bevarande av en stam av djur med foréndrad arvsmassa
Det infors ett krav pa att djurforsok ska klassificeras efter svarhetsgrad.
Av ett tillstdnd att anvadnda, foda upp, forvara eller tillhandahalla
forsoksdjur ska det framga vem som &r innehavare av tillstandet liksom
vem eller vilka som &r forestndare och vilken veterinar eller expert som
& knuten till verksamheten. Vidare foresl3s tillstandshavaren vara den
som har att ansvara for att reglerna foljs i verksamhet som innefattar
forsoksdjur. Godkannande att anvanda djur i djurforsok foreslds kunna
dterkallas. En ny straffbestammelse foresl8s som innebar att Gvertradelse
av bestammelser om kompetens och metoder vid infangande av vilt
levande djur avsedda att anvandas som forsoksdjur straffbeldggs. Vidare
gors beddmningen att den djurforsoksetiska prévningen bor finansieras
med avgifter.

Utover de fordag som & motiverade av direktivet foreslas bl.a. att det
inréttas en central djurforsoksetisk ndmnd. De nuvarande djurférsoks-
etiska namnderna foreslds bli benamnda regionala djurforsoksetiska
namnder. Den centrala djurforsoksetiska namnden foresl&s hatill uppgift
att préva éverklaganden av beslut meddelade av en regional djurférsdks-
etisk namnd. Den centrala ndmnden foreslds dven ha till uppgift att i
efterhand utvardera genomférda djurférsok.

Andringarna foresl&s tradai kraft den 1 januari 2013.
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1 Forslag till riksdagsbes!ut Prop. 2011/12:138

Regeringen foresldr att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
andring i djurskyddslagen (1988:534).



2 Forslag till lag om andring i djurskyddslagen ~ Prop. 2011/12:138
(1988:534)

Héarigenom foreskrivs' i fréga om djurskyddslagen (1988:534)°
delsatt 1 b, 1 ¢, 13, 19 a-21, 23 och 38 88 ska ha fdljande lydelse,
dels att det i lagen skainforas atta nya paragrafer, 19b, 21 a21e,22a
och 36 b 88,
dels att det i lagen narmast efter rubriken Overklagande m.m. ska
inféras en ny paragraf, 37 a §, av féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1b§g
Med forsoksdjur avses djur som
anvands eller & avsedda att
anvandasi djurforsok.

Med forsoksdjur avses aven djur
som har anvants eller har varit
avsedda att anvandas i djurforsok
och som forvaras pa en anlagg-
ning eller i ett annat férvarings-
utrymme for forsoksdjur.

Med forsoksdjur avses djur som
anvands i djurforsok eller som
fods upp, forvaras eller tillhanda-
halls for djurforsok.

1cg*

Med djurférstk avses anvandning av djur for

1. vetenskaplig forskning,

2. §jukdomsdiagnos,

3. utveckling och framstélining av 18kemedel eller kemiska produkter,

4. undervisning, om anvandningen innebér att djuret avlivas, utsétts for
operativt ingrepp, injektion eler blodavtappning eller om djuret orsakas
eller riskerar att orsakas lidande, samt

5. andrajamforliga andamal.

Med djurférsok avses ocksa Med djurfoérsok enligt denna lag

framstéllning av djur med for-
andrad arvsmassa, om gentek-
niska, kemiska eller andra lik-
nande metoder anvands.

avses ocksa framstallning av djur
med forandrad arvsmassa, om gen-
tekniska, kemiska eller andra lik-
nande metoder anvands sant, i de
fall djur kan orsakas lidande,
bevarande genom avel av en stam
av djur med férandrad arvsmassa
med bibehallande av djurens gene-
tiska egenskaper.

1 Jfr Europaparlamentets och ré&dets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamd (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33,

Celex 32010L0063).

2 |_agen omtryckt 2003:1077.
® Senaste lydel se 2006:809.

4 Senaste lydel se 2006:809.



Nar djur forstill slakt och nér de
slaktas, skall de skonas fran
onddigt obehag och lidande.

138

Néar djur forstill slakt och nér de
slaktas ska de skonas fran onddigt
obehag och lidande. Detsamma
galler nér djur avlivasi andra fall.

19a§
For att fa anvanda, foda upp, forvara eller tillhandahalla forsoksdjur
fordras tillstand av regeringen eller den myndighet som regeringen

bestammer. Ett tillstdnd fér &terkallas.

Vid tillsténdsprévningen skall
sérskild hénsyn tas till om den
sbkande kan anses lamplig att
bedriva verksamheten och om de
anlédggningar i vilka verksamheten
skall bedrivas & lampliga fran
djurskyddssynpunkt.

Vid prévning av tillstand till
uppfédning av férsdksdjur skall
hansyn ocksa tas till behovet av
sadana djur.

® Senaste lydel se 2007:362.

| tillstAndet ska anges

1.den fysiska person som éar
innehavare av tillstandet eller, om
innehavaren ar en juridisk person,
en stéllforetradare for denne, och

2. de personer som innehar de
funktioner som anges i 20 § forsta
styckena 1 och 2.

Vid tillstandsprévningen  ska
sérskild hansyn tas till om den
sbkande kan anses lamplig att
bedriva verksamheten och om de
anldggningar som verksamheten
ska bedrivas i & lampliga fran
djurskyddssynpunkt.

Vid prévning av tillstand till
uppfédning av forsdksdjur ska
héansyn ocksa tas till behovet av
sadana djur.

19b 8§

Den person som avses i 19a8§
andra stycket 1 ska se till att
verksamheten bedrivs enligt denna
lag, de foreskrifter som har med-
delats med st6d av lagen samt de
EU-bestémmelser som komplette-
rasav lagen.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
eller i det enskilda fallet beduta
om uppgifter som ska genomforas
enligt forsta stycket och om
utbildning och kompetens som ska
finnas vid utférandet av sadana
uppgifter.
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208°

Vid verksamhet som avsesi
19 a § skall det finnas

1. férestdndare som ansvarar for
verksamheten och som har god-
kants av den myndighet som reger-
ingen bestammer,

2. veterindr som ger réd och
anvisningar om hur verksamheten
skall bedrivas och som bistdr vid
behandling av djuren, och

3. for verksamheten tillrackligt
stor personal som har den utbild-
ning och kompetens som behdvs
for verksamheten.

Forestdndaren och veterinaren
skall se till att verksamheten be-
drivs enligt denna lag och enligt
foreskrifter som meddelats med
stéd av lagen.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
eller i det enskilda fallet besluta
om vad som skall gélla for fore-
sténdare och veterinar och omden
utbildning och kompetens som per-
sonalen skall ha.

Vid verksamhet som avses i
19 a § ska det finnas

l.en eller flera forestndare
som ansvarar for att bedriva
verksamheten,

2. en veteringr eler, nér det ar
lampligare, en annan kvalificerad
expert som ger ré&d och anvis
ningar om hur verksamheten ska
bedrivas och som bistdr vid be-
handling av djuren,

3. personal som &r tillrackligt
stor for verksamheten och som har
den utbildning och kompetens som
behdvs for verksamheten, och

4. ett djurskyddsorgan som ger
rad till personalen i fragor om
djurskydd och 6vervakar verksam+-
heten fran djurskyddssynpunkt.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela ytterligare foreskrifter
eller i det enskilda fallet besluta
om vilka uppgifter och vilken ut-
bildning och kompetens som en
forestdndare, en veterinar eller en
expert ska ha och om vilken utbild-
ning och kompetens personalen
ska ha.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
om djurskyddsorganets uppgifter
och sammansattning.

21§

Anvéndningen av djur i djur-
forsok skall godkannas fran etisk
synpunkt av en djurforsoksetisk
namnd  innan  anvandningen
pabdrjas.

® Senaste lydel se 2007:362.
7 Senaste lydel se 2007:362.

Utover tillstand enligt 19a8§
krévs for anvandning av djur i ett
djurforstk godkannande frén etisk
synpunkt av en regional djur-
forsoksetisk namnd innan anvand-
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Vid prévningen av ett arende
skall ndmnden vaga forsokets
betydel se mot lidandet for djuret.

Namnden far bifalla en ansokan
om djurforsok endast om en sddan
anvandning kan anses angelégen
frdn allman synpunkt och férut-
sittningarna i 19 § 1-3 & upp-
fyllda.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
om godkénnandet samt foreskrifter
om undantag frén kravet pa god-
kannande.

ningen paborjas. Vid prévningen
av ett sddant arende ska forsokets
betydelse vagas mot lidandet for
djuret.

Forsoket ska utifran graden av
lidande hos djuret klassificeras i
nagon av kategorierna terminal,
ringa svarhet, mattlig svarhet eller
avsevard svarhet.

En ansbkan om djurforsok far
bifallas endast om en sadan
anvandning av djur kan anses
angelagen fran allmén synpunkt
och forutséttningarnai 19 § 1-3 &r
uppfyllda.

Vid provningen av arendet ska
det aven beslutas om forsoket ska
utvérderasi efterhand.

En djurforsoksetisk namnd far
aterkalla ett godkannande enligt
forsta stycket om djurforsoket inte
utfors i enlighet med godkan-
nandet.

21ag

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om

1. ansbkan om anvandning av
djur i djurforsok, och

2.undantag fran kravet pa
godkannande av djurforsok.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
om

1. prévningen av ett drende om
godkannande av djurférsok, och

2. utvarderingen i efterhand av
godkénda djurfor sok.

21b§

Det ska finnas en central djur-
forsoksetisk nédmnd som ska

1. prova Overklaganden enligt
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37a8 forsta stycket av en re-
gional djurforsbksetisk namnds
bedut, och

2. utféra en sadan utvardering i
efterhand som avses i 21 § fjarde
stycket.

21cs§

Den centrala djurforsoksetiska
namnden ska bestd av en ord-
férande och sex 6vriga ledaméter.
Av de 6vriga ledamdterna ska fyra
ha vetenskaplig kompetens och tva
vara lekmdn. En av lekméannen
ska foretrada djurskyddsintressen.
Ersittare for ledamoterna far ut-
Ses.

Ordféranden och den €ller de
som utses till ersittare for ord-
foranden ska vara eller ha varit
ordinarie domare.

Ledamoter och ersittare ska
utses av regeringen for en bestdmd
tid.

21d8§

Den centrala djurforsoksetiska
ndmnden &r beslutfor nar ord-
foranden och minst tre ledaméter
med vetenskaplig kompetens och
minst en lekman ar nérvarande.
Ledamiterna med vetenskaplig
kompetens ska alltid vara i flertal,
nar ett arende avgors.

Namnden &r beslutfér med ord-
féranden ensamvid

1. férberedande atgard,

2. réttelse av skrivfel, raknefel
eller liknande forbiseende,

3. annat beslut som inte innebar
négot dlutligt avgorande av ett
arende, och

4. prowing av en frdga om
awisning eller avskrivning av ett
arende.

Ordforanden far Gverlamna
sadana uppgifter som avses i
andra stycket till en foredragande
vid ndmnden.
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Den som foder upp, férvarar,
tillhandahdller eller anvander
forsoksdjur ska marka djuren
samt uppratta instruktioner for
och féra anteckningar och
[amna upplysningar om verk-
samheten enligt  foreskrifter
som meddelas av regeringen
eller den myndighet som reger-
ingen bestdmmer.

8 Senaste lydel se 2007:362.

2le§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer med-
delar ytterligare foreskrifter om
den centrala djurforsoksetiska
namnden.

22a8§

Den som fangar forsoksdjur som
ar Vviltlevande ska ha den ut-
bildning och kompetens som krévs
for uppgiften. Vid infangandet ska
metoder anvandas som inte utsat-
ter djuren for onddigt lidande.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om sadan
utbildning och kompetens och
sadana metoder som avsesi forsta
stycket.

238

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om att den
som foder upp, férvarar, till-
handahaller eller anvander for-
soksdjur ska

1. marka djuren,

2. uppratta instruktioner  for
verksamheten, och

3. fora anteckningar och lamna
upplysningar om verksamheten
och djuren.

36b§

Till boter doms den som upp-
sétligen eller av oaktsamhet bryter
mot en foreskrift som har med-
delats med stod av 22 a§ andra
stycket.

Om géarningen ar ringa ska den
inte medféra ansvar.

Om géarningen ar belagd med
samma eller strangare straff i
brottsbalken, ska den inte medféra
ansvar enligt denna paragraf.

Prop. 2011/12:138
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En statlig forvaltningsmyndig-
hets bedut i ett enskilt fal far
overklagas hos alméan férvalt-
ningsdomstol, om det har med-
delats

1. enligt dennalag,

2. enligt de foreskrifter som
meddel ats med stod av lagen, eller

3.enlig de EG-bestdmmelser
som kompletteras av lagen.

37a8

En regional djurforsoksetisk
namnds beslut i ett &rende om
godkannande av anvandning av
diur i djurforsok och om ater-
kallelse av ett sadant godkannande
far Overklagas till den centrala
djurforsoksetiska namnd som
angesi 21 c8.

Den centrala djurforsoksetiska
namndens bedut far inte over-
klagas.

388°

En datlig férvatningsmyndig-
hets beslut i ett enskilt fall far, i
andra fall @n vad som sags i
37 a§, dverklagas till alman foér-
valtningsdomstol, om det har med-
delats

1. enligt dennalag,

2.enligt de foreskrifter som
meddelats med st6d av lagen, eller

3.enligt de EU-bestdmmelser
som kompletteras av lagen.

Detsamma galler beslut som har meddelats av en officiell veterinar
som forordnats enligt lagen (2009:1254) om officiella veterinarer.

Den myndighet som forordnat den officiella veterindren ska fora det
allmannas talan hos alméan férvaltningsdomstol.

Provningstillstand kréavs vid 6verklagande till kammarratten.

Andra beslut av en statlig forvaltningsmyndighet far 6verklagas hos

regeringen.

1. Dennalag trader i kraft den 1 januari 2013.
2. Aldre foreskrifter géller fortfarande for beslut av en djurforsoksetisk
namnd som overklagats fore den 1 januari 2013.

® Senaste lydel se 2009:1256.
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU av den 22 september
2010 om skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal (EUT
276, 20.10.2010, s. 33, Celex 32010L0063) tradde i kraft den 10
november 2010. Direktivet, se bilaga 1, innehdller bestammelser till
skydd fér forsoksdjur. Direktivet ska vara genomfort i medlemsstaternas
nationella forfattningar senast den 10 november 2012. Dessa bestdam-
melser skatillémpas fr.o.m. den 1 januari 2013.

En departementspromemoria, Genomfdrande av EU:s direktiv om
skydd av djur som anvéands for vetenskapliga éndama (Ds 2011:12), har
tagits fram inom Regeringskansliet. En sammanfattning av promemorian
finnsi bilaga 2. Promemorians lagférslag finns i bilaga 3. Promemorian
har remissbehandlats och en forteckning dver remissinstanserna finns i
bilaga 4. En sammanstédlining av remissyttrandena finns tillganglig i
L andsbygdsdepartement (dnr L2011/1109).

| promemorian lamnas, utbver &ndringar som foranleds av det ndmnda
direktivet, aven ett fordag om utdkad anmalningsplikt till kontroll-
myndighet om djur inte halls eller skots enligt djurskyddslagen. Samma
fordag, jdmte andra férdag om anmalningsplikt, lamnas i betankandet
Ny djurskyddslag (SOU 2011:75). Regeringen avser att bereda fragan
om anmalningsplikt till kontrollmyndighet inom ramen for det arendet.

Regeringen uppdrog i mars 2006 & en sarskild utredare att bl.a
Overvéga om den nuvarande instansordningen for dverklaganden av de
djurforsoksetiska namndernas beslut borde bibehdllas eller om en
organisation med en central partssammansatt namnd, efter modell fran
etikprévningen av forskning som avser manniskor, borde inféras.
Utredningen, som antog namnet 2006 ars djurforsoksetiska utredning,
Overldmnade i augusti 2007 betdnkandet Etiskt godkannande av djur-
forsok — nya former for Gverprévning (SOU 2007:57). En samman-
fattning av betédnkandet finns i bilaga 5. Betdnkandets lagfordlag finns i
bilaga 6. Betdnkandet har remissbehandlats och en forteckning Gver
remissinstanserna finns i bilaga 7. En sammanstéllning av remissyttran-
denafinnstillganglig i Landsbygdsdepartementet (dnr Jo2007/2644).

Lagradet

Regeringen beslutade den 8 mars 2012 att inhadmta L agradets yttrande
Over det forsag som finns i bilaga 8. Lagradet har foreslagit vissa
justeringar. Regeringen har i dlt vasentligt foljt lagradets forslag.
Synpunkterna har behandlats i avsnitt 11.1, 12.3 och 14.3 samt i
forfattningskommentaren. Darutéver har vissa redaktionella och sprak-
liga éndringar gjorts.

4 Direktivet

Allmanna bestammel ser

Direktivet innehdller bestammelser om skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamal. Bestammelserna géller for djur som anvands
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eler & avsedda att anvéndas i forsok. Bestdmmelser finns aven for
uppfédare, leverantérer och anvandare, personal, anlaggningar och de
behtriga myndigheterna.

Direktivet & indelat i sex kapitel och har &ta bilagor. Kapitel |
innehaller allméanna bestammelser och i artikel 1 faststédlls bl.a. direk-
tivets tillampningsomrade. Direktivet ska tillampas pa djur som anvands
eler & avsedda att anvandas i forsok eller fods upp sarskilt for att deras
organ eller vavnader ska anvandas for vetenskapliga andamal. Levande
ryggradsdjur, inklusive yngel, som sjdlva intar naring liksom foster frén
daggdijur fran och med den sista tredjedelen av deras normala utveckling
omfattas av direktivets bestdmmelser. Utbver detta ska direktivet aven
tillampas pa levande blackfiskar. | artikel 1 finns dven angivet pa vilka
verksamheter som bestdmmel sernainte ska tillémpas.

Medlemsstaternas rétt att, med beaktande av alméanna bestdmmelser i
fordraget, bibehalla gédllande bestammelser som syftar till ett mer Iangt-
gdende skydd av djur framgdr av artikel 2. Ett antal definitioner intro-
duceras i artikel 3. Med forsok avses en atgard som kan véala djuret
smérta, lidande, angest eller bestdende men i minst lika stor utstrackning
som ett ndlstick. Som forsok raknas aven framstélining och upprétt-
héllande av en genetiskt modifierad djurstam under ndgot av dessa
tillstand men inte avlivning av djur enbart for anvéandning av deras organ
eller vavnader. Vidare definieras bl.a. begreppen uppfddare, leverantdrer
och anvandare.

Medlemsstaternas skyldigheter nér det géller genomférande av prin-
cipen for ersdttning, begransning och forfining av forsok faststélls i
artikel 4. Av artikel 5 framgdr for vilka syften som forsok far utforas.
Artikel 6 behandlar avlivningsmetoder och det anges sarskilt att med-
lemsstaterna & skyldiga att forsdkra sig om att djur avlivas med ett
minimum av smérta, lidande och &ngest och att avlivningen utfors av en
kompetent person. Vilka avlivningsmetoder som &r godkanda framgér av
bilagalV.

Regler om begrénsningar betréffande anvandning av vissa for soksdjur

| kapitel 1l finns bestdmmelser om anvandning av vissa djur i férsok. |
artikel 7 anges att sddana utrotningshotade djur som anges i bilaga A till
radets forordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av
arter av vilda djur och véxter genom kontroll av handeln med dem (EGT
L 61, 3.3.1997, s. 1, Celex 31997R0338) endast far anvandas i forsok
med vissa sérskilt angivna syften och att det krévs vetenskapliga skl till
att syftet inte kan uppnds med anvandande av arter som inte & angivna i
den ndmnda bilagan.

Sarskilda bestammelser finns ocksd om icke-manskliga primater. |
artikel 8 anges att det maste finnas vetenskapliga skal till att forsokets
syfte inte kan uppnas genom anvandande av andra arter dn icke-
manskliga primater. Vidare anges for vilka syften som det &r tillatet att
anvanda icke-manskliga primater i forsok. Denna artikel innehaller dven
ett férbud mot att anvanda ménniskoapor i forsok. Férbudet ar kopplat
till en skyddsklausul i artikel 55.

Prop. 2011/12:138
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| artikel 9 anges att det inte &r till&tet att i forsok anvanda djur som har  Prop. 2011/12:138

fangatsi naturen. Behoriga myndigheter far dock, under vissa omstandig-
heter, medge undantag fran forbudet. Artikel 10 innebér att medlems-
staterna & skyldiga att se till att djur av arter som anges i direktivets
bilaga | anvands i forsok endast om de & uppfodda for andamalet. Nar
det galler uppfodning av icke-méanskliga primater anges att de fran och
med det datum som anges i bilaga |l far anvéndas i forsok endast om de
ar avkomma till icke-manskliga primater som har fotts upp i fangenskap
eller om de kommer frén sjalvforsorjande kolonier.

Herrelosa eller forvildade tamdjur far enligt artikel 11 inte anvandas i
forstk. Den behdriga myndigheten far dock under vissa forutsittningar
medge undantag fran forbudet.

Genomférande av for stk

| kapitel 111 finns bestémmelser om forsok. Forsok ska, om inte annat
krévs av vetenskapliga skél, genomféras i en anvandares anléggning.
Detta framgér av artikel 12.

| artikel 13 finns bestdmmelser som géller valet av vilka metoder som
skaanvandasi forsok. Artikeln ar kopplad till artikel 4 i vilken principen
for ersattning, begransning och forfining av férstk beskrivs.

| artikel 14 regleras att djur ska beddvas vid forsok. Till exempel anges
att medlemsstaterna, som huvudregel, ska sdkerstélla att forsok genom-
fors med alman eller lokal bedovning eller att ndgon annan lamplig
metod anvands for att undvika smarta, lidande och dngest.

Bestdmmelserna i artikel 15 innebér att alla férsok ska klassificeras
i kategorierna "terminal”, "ringa svarhet”, “mattlig svarhet” eller
"avsevard svarhet”. Bestammelser och riktlinjer for denna klassificering
finns i bilaga VIIl. Med forbehall for skyddsklausulen i artikel 55 ska
medlemsstaterna se till att det inte genomfors forsok som medfor svar
smarta, lidande eller 8ngest som sannolikt kommer att bli kvarstdende
och sominte kan lindras.

| artikel 16 anges vilka villkor som ska vara uppfyllda for att djur ska
fa &teranvandas i forsok. Dessa har att gora bade med de tidigare och det
nastkommande forsokets svérhetsgrad liksom med djurets almanna
halsotillstdnd och djurets sammanlagda erfarenhet av forsok. Beslut om
ateranvandning ska ske i samrad med veterinar.

Bestammelser som géller ett forsoks avslutande finns i artikel 17. Har
regleras bl.a. att forsdok med nya genetiskt modifierade djurstammar kan
avslutas forst nér det inte kan observeras eller forvantas att avkomman
kommer att uppleva smérta, lidande, angest eller fa bestdende men som
& minst i nivdmed det som fororsakas av ett nalstick.

| artikel 18 anges att medlemsstaterna ska frdmja program for gemen-
samt utnyttjande av organ och vévnader.

Medlemsstaterna far, enligt artikel 19, om ett antal villkor & uppfyllda
tilléta att djur som har anvants eller varit avsedda att anvandas i forsok
t.ex. déppsfriadler utplacerasi hem.
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Krav pa godkannande

Kapitel 1V innehdller bestammelser om olika godkannanden. | artikel 20
regleras godkénnanden av uppfodare, leverantrer och anvandare. Ett
sadant godkannande ska t.ex. peka ut den person som ansvarar for att
bestdmmelserna i direktivet & uppfyllda. Artikel 21 beskriver under
vilka férutséttningar som ett godkénnande tillfalligt eller slutgiltigt kan
dterkallas.

Enligt artikel 22 har medlemsstaterna ansvar for att en uppfodares,
leveranttrs eller anvandares anlaggningar har installationer och utrust-
ning som &r lampliga for verksamheten. For detta andamal ska relevanta
krav i bilagalll efterlevas.

| artikel 23 regleras personalens kompetens. Personalen ska ha adekvat
utbildning innan den fér utfora uppgifter sasom att utfora forsok pa dijur,
utforma forsok och projekt samt att skéta och avliva djur. Medlems-
staterna ska, pa grundval av den information som finns i bilaga VI,
offentliggtra vilken utbildning och vilka krav i 6vrigt som ska géla for
personal. | artikel 24 finns sarskilda bestammelser om krav pa perso-
nalen. | dessa anges t.ex. att det ska finnas en eller flera personer med
ansvar for djurens valbefinnande och skotsel pa plats och att personalen
har den information och utbildning som behdvs. Sérskilda skyldigheter
finns &ven for den person som har det Overgripande ansvaret for ett
projekt. Vidare ska, enligt artikel 25, ala uppfdodare, leverantérer och
anvandare ha en sarskilt utsedd veterinér eller, nér det & lampligare, en
expert. Dessa ska ha en radgivande funktion nar det galler djurens
valbefinnande och behandling.

| artikel 26 finns bestdmmelser om att alla uppfodare, leverantdrer och
anvandare skainrétta ett djurskyddsorgan. Detta organ ska verka pa lokal
niva och utfora de uppgifter som anges i artikel 27. Dessa &r bl.a. att ge
rad till personalen om djurskydd och om tillampning av principen om
erséttning, begrénsning och férfining. Djurskyddsorganet ska dven ut-
arbeta och granska interna operativa rutiner liksom fdlja utvecklingen
och resultatet av projekt.

Artikel 28 anger att uppfodare av icke-manskliga primater ska ha en
strategi for att 6ka andelen djur som & avkomma till djur som har fétts
upp i fngenskap. Medlemsstater som tilldter att djur placeras ut i hem
eller dlpps fria ska, enligt artikel 29, ha en sérskild plan for detta som
bl.a. sdkerstéller djurens socialisering.

De dérefter foljande artiklarna innehaller bestammelser om journaler
(artikel 30), sérskild information fér hundar, katter och icke-ménskliga
primater (artikel 31) och om hur dessa djur ska mérkas och identifieras
(artikel 32).

Artikel 33 omfattar bestammelser om skotsel och hdllande av dijur.
Bland annat anges att alla djur ska hdllas i en lamplig milj6, ges mat,
vatten och skétsel som ar lampliga for deras hdlsa och vébefinnande. |
bilaga |11 finns ytterligare bestémmelser om hur olika djurslag ska hallas
och skétas.

| kapitel IV finns &ven ett avsnitt om inspektioner. | artikel 34 anges att
medlemsstaterna ska se till att den behdriga myndigheten inspekterar ala
uppfodare, leverantérer och anvandare. Inspektionsfrekvensen ska vara
riskbaserad, dock ska minst en tredjedel av anvandarna inspekteras
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arligen. Uppfodare, leveranttrer och anvandare av icke-méanskliga pri-
mater ska dock inspekteras arligen. Av artikel 35 framgdr att kommis-
sionen under vissa forutsdttningar ska kontrollera infrastrukturen for de
nationellainspektionerna och deras utférande i medlemsstaterna.

Det sista avsnittet i kapitel IV innehdller bestdmmelser om de krav som
stélls pa projekt. Artikel 36 innebar att projekt inte far genomforas utan
foregdende godkannande av den behoriga myndigheten. Projekt far inte
heller genomféras utan att det har fatt ett positivt resultat vid den
behtriga myndighetens projektbeddmning i enlighet med artikel 38. |
artikel 37 anges att en ansdkan om projektgodkannande ska innehdlla
projektforslag, en icke-teknisk sammanfattning liksom de uppgifter som
framgér av bilaga V1.

Artikel 38 innehaller en rad bestammelser om projektbeddmningen.
Denna ska bl.a. préva om projektet uppfyller ett antal kriterier sisom om
det & motiverat fran vetenskaplig eller utbildningssynpunkt, om syftet
motiverar anvandningen av djur och om projektet & utformat sa att
forsok kan genomféras sa skonsamt som majligt. Bedémningen ska dven
omfatta frdgan om projektet uppfyller kraven pa erséttning, begransning
och forfining. Vidare ska en skade- och nyttoanalys, med beaktande av
etiska hénsyn, goras for att beddma om djurens lidande, smérta och
angest & motiverad av det forvantade resultatet. Bedomningen ska ocksa
innefatta en beddmning av om det finns vetenskapliga skal att franga
bestdmmelser i vissa uppréknade artiklar. Sakkunskap inom en rad upp-
raknade omraden ska beaktas vid projektbeddmningen.

Om det & motiverat kan det inom ramen for projektbeddmning
beslutas om att ett projekt ska genomga en utvardering i efterhand. Alla
projekt som innebdr anvandning av icke-manskliga primater och forsok
av avsevard svérhetsgrad ska utvarderas i efterhand. Bestammelser om
utvérdering i efterhand finns i artikel 39 och de innebér bl.a. en beddém-
ning av om projektet har uppnétt sina syften, hur djuren har paverkats
och av faktorer som kan bidra till utokat genomférande av kraven pa
erséttning, begrénsning och forfining.

| artikel 40 tydliggors att ett projektgodkannande endast f&r omfatta
projekt som har genomgatt projektbedémning och dar forsoken har en
faststalld svarhetsgrad. Godkannandet ska bl.a. specificera anvandaren,
de personer som har det 6vergripande ansvaret och om det finns nagra
sérskilda villkor férknippade med godk&nnandet.

Ett beslut om godkdnnande ska, enligt artikel 41, meddel as senast efter
40 arbetsdagar. Tidsfristen kan, om det finns sérskilda skél, forlangas
med 15 arbetsdagar.

Artikel 42 innebar att medlemsstater far beduta om att infora ett
forenklat administrativt forfarande for vissatyper av forsok.

Den icke-tekniska sammanfattningen som ska atfélja projektanstkan
ska innehdlla information om projektets syfte och om hur forstken
forvantas paverka djuren. Detta framgér av artikel 43. Sammanfattning-
arna ska offentliggéras av medlemsstaterna. Av artikel 44 framgar nér ett
projektgodkénnande ska andras, fornyas eller dras in. | artikel 45 finns
bestdmmelser om hur lénge dokumentationen som ror projektgodkan-
nande ska sparas.

Prop. 2011/12:138
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Undvikande av dubblering av férsok och alternativa metoder

| kapitel V finns bestdmmelser om undvikande av dubblering av forsok
och om alternativa metoder. Av artikel 46 framgar att medlemsstater ska
godta uppgifter som har tagits fram i en annan medlemsstat genom
forsok som erkénnsi gemenskapslagstiftningen.

| artikel 47 finns bestdmmelser om alternativa metoder. Kommissionen
och medlemsstater ska bidra till utveckling och validering av aternativa
metoder. Medlemsstaterna ska &ven bistd kommissionen genom att iden-
tifiera och nominera lampliga laboratorier for valideringsstudier. Vidare
ska medlemsstaterna utse en kontaktpunkt som ska tillhandahalla réd om
den lagstiftningsmassiga relevansen och om Iampligheten av alternativa
metoder som har foéreslagits for validering.

Genom bestdmmelserna i artikel 48 inréttas ett referensdaboratorium
for unionen. Dess skyldigheter och uppgifter faststallsi bilaga VIII.

Av artikel 49 framgér att varje medlemsstat ska inrétta en nationell
kommitté for skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamdl.
Kommittén ska ge réd till de behdriga myndigheterna och djurskydds-
organen samt dela med sig av bésta praxis inom unionen.

Sutbestammel ser

| direktivets sista kapitel med nummer VI finns olika sdutbestdmmelser.
For att bestammelserna i direktivets bilagor ska aterspegla tekniska och
vetenskapliga framsteg anges i artikel 50 att kommissionen genom
delegerade akter f&r anta andringar av bilagorna. | artiklarna 51-53
regleras villkor for delegeringen, aterkallande av delegeringen och in-
vandningar mot del egerade akter.

Artikel 54 innehdller bestammelser om medlemsstaternas skyldigheter
om rapportering till kommissionen. Rapporteringen berdr bl.a. genom-
forandet av direktivet, statistiska uppgifter om anvandning av djur i
forstk och undantag frén bestammelserna om avlivning av djur.

Artikel 55 innehdler skyddsklausuler. Dessa ror viss anvandning av
icke-méanskliga primater, manniskoapor och langvariga forssk som med-
for svér smarta, lidande eller dngest som inte kan lindras.

| artikel 56 beskrivs den kommitté som ska bitréda kommissionen vid
anpassning av vissa av direktivets bilagor.

Enligt artikel 57 ska kommissionen, pa grundval av den information
som medlemsstaterna l[amnar, vart femte &r 1amna en rapport till Europa-
parlamentet och rédet. Artikel 58 innehdller bestdmmelser om att kom-
missionen senast fem & efter inforlivandet av direktivet ska gora en
Oversyn, sarskilt med beaktande av utvecklingen inom omrédet for
dternativa metoder och anvéndningen av icke-ménskliga primater. Nér
det ar lampligt ska kommissionen i samréd med medlemsstater och
ovriga intressenter genomféra olika tematiska granskningar av anvand-
ningen av djur i forsok.

| artikel 59 finns bestammelser om behdriga myndigheter och i artikel
60 anges att medlemsstaterna ska faststalla regler om sanktioner. Artikel
61 anger att medlemsstaterna senast den 10 november 2012 ska anta och
offentliggéra de lagar och andra férfattningar som &r nédvandiga for att
folja direktivet. Bestammelser ska borja tillampas den 1 januari 2013.
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17



Samtidigt ska det nu géllande direktivet R&dets direktiv 86/609/EEG av  Prop. 2011/12:138

den 24 november 1986 om tilln&rmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skydd av djur som anvands for forsok och andra
vetenskapliga andamal (EGT L 358, 18.12.1986, s. 1, Celex
31986L.0609) upphéavas, harefter 1986 ars direktiv.

Artikel 63 andrar Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1069/2009 av den 21 oktober 2009 om hélsobestémmel ser fér animaliska
biprodukter och dérav framstéllda produkter som inte & avsedda att
anvandas som livsmedel och om upphévande av forordning (EG) nr
1774/2002 (férordning om animaliska biprodukter) (EUT L 300,
14.11.2009, s. 1, Celex 32009R1069). Andringen syftar dels till att
anpassa texten till detta direktiv och dels till att ge den behériga
myndigheten rétt att beddma om djur som har anvants i férsok, eller
deras kroppsdelar, utgdr en potentiell allvarlig hdlsorisk for manniskor
eler andradjur.

Artiklarna 64, 65 och 66 anger vilka dvergangsbestammelser som ska
tillampas for projekt som har godkéants fore den 1 januari 2013 och att
direktivet tréder i kraft den tjugonde dagen efter att det har offentliggjorts
samt att direktivet riktar sig till medlemsstaterna.

5 Nationell ratt
51 Djurskyddslagen
Allméant

Bestammelser om anvandning av forsoksdjur finns i djurskyddslagen
(1988:534), djurskyddsférordningen (1988:539) och i myndighetsfére-
skrifter. Lagen och forordningen omfattar aven husdjur och andra djur
om de hdlls i fangenskap. Djurskyddslagen kompletterar sddana bestam-
melser i EU-forordningar som faller inom lagens tillampningsomréde. En
grundldggande bestdmmelse i djurskyddslagen &r att djur ska behandlas
véal och skyddas mot onddigt lidande och sjukdom.

De 6vergripande bestammelserna angdende djurforsok innebér att djur
far anvandasi sddana forsok endast om syftet med anvandningen inte kan
uppnds med nagon annan tillfredsstallande metod utan anvandning av
diur och att si fa djur som méjligt anvands samt att verksamheten
utformas sa att djuren inte utsétts for storre lidande an vad som &r absolut
nodvandigt. Vidare far inte andra djur dn sddana som har fétts upp for
andamalet anvandas.

Definition av djurfor stk och for sdksdjur

Enligt djurskyddslagen definieras djurférsdk som anvandning av djur for
vetenskaplig forskning, sukdomsdiagnos, utveckling och framstéllning
av ldkemedel och andra kemiska produkter, undervisning om anvand-
ningen innebar att djuret utsitts for vissa i lagtexten angivna tgarder
eller om djuret orsakas eller riskerar att orsakas lidande samt andra jam-
forliga andamal. Med djurforsok avses ocksa framstallning av djur med
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forandrad arvsmassa. Forsoksdjur har, enligt djurskyddslagen, definierats Prop. 2011/12:138

som djur som anvands i djurforsok eller som féds upp, forvaras eller
tillhandahdlls for att anvandasi forsok.

Krav vid verksamhet med forsoksdjur

For att anvanda, foda upp, forvara eller tillhandahdlla forsoksdjur kravs
tillstand. Jordbruksverket utfardar sddana s.k. verksamhetstillstand. Vid
tillstandsprovningen tas sarskild hansyn till om den stkande kan anses
vara lamplig att bedriva verksamheten och om de anlaggningar i vilka
verksamheten ska bedrivas & lampliga frén djurskyddssynpunkt. Om
tillstand beviljas ska det finnas av Jordbruksverket godkand forestandare
och veterindr som ger réd och anvisningar om hur verksamheten ska
bedrivas och som bistér vid behandling av djuren. Det ska vidare finnas
persona i tillrécklig omfattning som har den utbildning och kompetens
som behovs for verksamheten. Forestdndaren och veterindren ska se till
att verksamheten bedrivsi enlighet med djurskyddslagstiftningen.

For att djur ska f& anvandas i djurforsok kravs ocksa att anvandningen
godkanns fran etisk synpunkt av en djurforsoksetisk namnd innan den
paborjas. Vid den sk. djurforsoksetiska provningen ska namnden ta han-
syn till & ena sidan forsokets betydelse och & andra sidan lidandet for
djuret. Namnden fér bifalla en anstkan om att f& gora djurforsok endast
om anvandningen kan anses angelagen fran allman synpunkt. Vidare
stélls kravet att det inte ska vara mgjligt att fa likvardig kunskap utan
anvandning av djur och att sa fa djur som méjligt anvands samt att djuren
inte utsdtts for mer lidande &n nodvandigt. Nagon avgift tas inte ut av
stkanden. Provningen finansieras helt av allménna medel.

Djurfor sokseti ska némnder

Det finns su djurforstksetiska ndmnder och dessa ar belagna i Umej,
Uppsala, Stockholm (tvd ndmnder), Linkoping, Goteborg och Lund.
Varje namnd bestdr av ordférande, vice ordférande och tolv Gvriga
ledaméter med varsin suppleant. Ordféranden och vice ordféranden ska
vara opartiska och foretrddesvis ordinarie domare. De &vriga leda-
moterna utgors till hélften av forskare och forsoksdjurspersonal. Den
andra hélften av de dvriga ledaméterna utgors av lekmén. Bland lek-
mannen finns tva ledamdter som & representanter for djurskydds-
organisationer. Namnden & beslutfor med, férutom ordféranden, sex
ovriga ledamdter, varav tre ska vara forskare eller personer som arbetar
med forsoksdjur. En djurforsdksetisk namnd fattar beslut med enkel
majoritet. Namnden sammantrader ungefar en gang i manaden med
uppehall under sommaren. Ett beslut i fréga om en ansdkan om etisk
prévning av djurforstk kan overklagas av den som beslutet angar om det
har gétt denne emot. Overklagande av namndens beslut gors till allméan
forvaltningsdomstol, dvs. forvaltningsrétt, kammarrétt och i sista hand
till Hogsta forvaltningsdomstolen.

19



Undantag fran regler angaende forsoksdjur

Djurskyddslagens bestdmmelser om anvandning av férsoksdjur & upp-
byggda pa sa sétt att det beskrivs under vilka forutsattningar som djur far
anvandas for djurforsok. Lagen innehdler inte ndgon begransning av
vilka djur som avses. Emellertid finns det en mgjlighet for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter
om undantag fran bestammelserna om etiskt godkannande och tillstand
for verksamheten. Genom utnyttjande av denna undantagsmajlighet har
det i djurskyddsférordningen foreskrivits att krav pa tillstand samt etiskt
godkannande endast géller for daggdjur, faglar, kraldjur, groddjur, fiskar
och rundmunnar.

Enligt myndighetsforeskrifter kravs varken tillstand eller djurforsoks-
etisk proévning vid sadana utfodringsforsok som sker vid sedvanligt
héllande av husdjur och som inte &r férenade med lidande for djuren eller
vid traditionell ringmérkning av faglar.

Straffbestammel ser

Vidare innehdller djurskyddslagen straffbestammelser. Enligt dessa &r
Overtradelse av vissa angivna lagrum i djurskyddslagen, foreskrifter som
meddelats med stdd av lagen samt EU-bestammelser som kompletteras
av lagen straffsanktionerade. Bland de straffsanktionerade lagrummen
finns kravet pa att anvandning av djur i djurforsok ska godkannas fran
etisk synpunkt av en djurférsoksetisk namnd innan anvandningen pa
borjas. Straffbestdmmelsen innebédr att den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot kravet pa etiskt godkannande kan domas till boter
eller fangelsei tva ar. Om gérningen &r att anse som ringa skainte domas
till ansvar.

Djurskyddslagens 6vriga innehall

Djurskyddslagen innehdller vidare bestammelser om kontrollmyndig-
heter, olika dtgéarder som kontrollmyndigheten far vidta for att kunna
fullgdra sina kontrolluppgifter, exempelvis foreldgganden, vite och foér-
bud samt vissa skyldigheter som &vilar kontrollobjektet. | lagen finns
aven bestdmmelser om avgifter, omhandertagande av djur, djurférbud
och dverklagande.

52 Lag om etikprovning av forskning som avser
manni skor

Tillampningsomrade

Forskning, dé&r ménniskor medverkar som forskningspersoner eller som
innefattar biologiskt material frdn manniskor, f&r utféras endast om
forskningen har godkants vid etikprévning. Bestammelser om sddan
provning finns sedan den 1 januari 2004 i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser manniskor med tillhérande férord-
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ningar. Prévningen sker i en av sex regionala etikprévningsnamnder, Prop. 2011/12:138

vilkas bedlut kan dverklagastill en central namnd.

Etikprovningslagen ska tillampas pa forskning som

1. innebér ett fysiskt ingrepp pé en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka en forskningsperson
fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits frén en levande
manniska och kan hérledastill denna ménniska,

4. innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska, eller

5. avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt
andamal fran en avliden manniska och kan harledas till denna ménniska.

Lagen ska &ven tillampas pa forskning som innefattar behandling av
vissa slag av personuppgifter. Ett godkannande ska avse ett visst projekt
eller en del av ett projekt. Godkannandet far forenas med villkor.

Etikprévningen

Som utgangspunkter for etikprovningen galler foljande. Endast sddan
forskning som kan utféras med respekt for manniskovérdet far
godkénnas. Manskliga réttigheter och grundlaggande friheter ska alltid
beaktas samtidigt som hansyn ska tas till intresset av att utveckla ny
kunskap. Forskning far godkannas endast om de risker som forskningen
kan medféra for forskningspersonernas hélsa, sakerhet och personliga
integritet uppvags av forskningens vetenskapliga vérde. Forskning far
inte godkannas om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat St
som innebdr mindre risker for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och
personligaintegritet.

Etikprévningslagen innehdller vidare bestdmmelser om att de personer
som deltar i forskningen ska informeras om forskningens syfte, metoder,
foljder och risker. Forskning far, som huvudregel, utféras endast om
forskningspersonen i fraga har 1amnat sitt samtycke. | vissafall, t.ex. om
forskningspersonen & s3 juk att hans eller hennes mening inte kan
inhamtas, far forskning utféras dven utan samtycke men da endast under
vissa sarskilt reglerade forutsdttningar.

Den som utfér forskning som omfattas av etikprévningslagen utan att
ha sokt och fétt ett godkannande kan domas till boter eller fangelse i
hogst sex manader. | ringafall domsintetill ansvar.

Etikprdvningsnamnder

Det finns sex regionala etikprovningsnamnder som & beldgna i
Goteborg, Linkoping, Lund, Stockholm, Umed och Uppsda Varje
namnd &r en gavstandig myndighet med eget administrativt ansvar och
fattar gdlvsténdiga beslut.

En regional namnd bestdr av minst tvA avdelningar. En eller flera
avdelningar provar ansbkningar om forskning inom det medicinska
vetenskapsomradet medan en avdelning prévar anstkningar som avser
ovrig forskning. Varje avdelning bestdr av en ordfdrande, som & eller
ska ha varit ordinarie domare, och femton 6vriga ledaméter. Av de
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ovriga ledaméterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem foretréda Prop. 2011/12:138

alménnaintressen. Ledamoterna har erséttare.

En avdelning & beslutfor med ordféranden och minst dtta Gvriga
ledamoter, varav minst fem ska ha vetenskaplig kompetens och minst tva
ska foretrada allménna intressen. Ledaméter med vetenskaplig kompe-
tens ska dltid varai flertal nér ett &rende avgors.

Namndernas provning finansieras med avgifter som tas ut av sokan-
dena

Om en regional ndmnd finner att den forskning som en ansdkan avser
ger upphov till etiska frégor av ny och principiell karaktér, bor namnden
inhamta yttranden fran Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter.
Om namnden & oenig om utgéngen av etikprévningen och minst tre
|ledaméter begér det ska namnden 1dmna 6ver drendet till Centrala etik-
prévningsnamnden for avgorande.

En regional namnds beslut i ett drende om etikprovning far éverklagas
hos Centrala etikprévningsnamnden av forskningshuvudmannen om den
regionala ndmnden har avslagit ansbkningen eller godkant den med
villkor som forskningshuvudmannen inte accepterar.

Centrala etikprévningsnamnden avgor @renden som har dverklagats
respektive Gverlamnats fran de regionala etikprévningsnamnderna. Prov-
ningen i ndmnden & dutlig, dvs. ndgon ytterligare méjlighet till prévning
finns inte. Namnden sammantrader ungefar en gang i méanaden med
uppehdll under sommaren.

En huvuduppgift fér Centrala etikprévningsnamnden &r att avgdra om
de risker som forskning kan medféra for forskningspersoners hélsa,
sdkerhet och personliga integritet uppvégs av en studies vetenskapliga
vérde.

Centrala etikprévningsndmnden bestér av en ordférande, som ska vara
eler ha varit ordinarie domare, och sex évriga ledaméter. Av de 6vriga
ledaméterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens och tva foretrada all-
méanna intressen. Namnden & beslutfor nér ordféranden samt minst tre
ledaméter med vetenskaplig kompetens och minst en foretradare for
adlmanna intressen & nédrvarande. Samtliga ledaméter har personliga
ersittare. Alla ledamdter och erséttare utses av regeringen for bestdmd
tid.

6 Utgangspunkter

Det nyadirektivet ersitter ett tidigare direktiv, 1986 ars direktiv.

Manga av det nya direktivets bestammelser har redan i dag sin
motsvarighet i den svenska lagstiftningen. Direktivet & formulerat sa att
det i hog grad ska vara mojligt for medlemsstater att behdlla befintliga
nationella strukturer och system. | det svenska regelverket behtver juste-
ringar goras i sdva djurskyddslagen och djurskyddsforordningen som i
Jordbruksverkets foreskrifter.

| propositionen foresl&s de lagandringar som fordras for att uppfylla
kraven i direktivet om skydd av djur som anvands for vetenskapliga
andamdl. Direktivet medfor vidare ett flertal andringar i djurskydds-
forordningen. Dessa, samt dvervdganden nar det géler behov av énd-
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ringar i Jordbruksverkets féreskrifter, behandlasi viss utstréckning i pro-
positionen.

Direktivet mgjliggor for medlemsstaterna att bibehalla bestammelser
som syftar till ett mer langtgéende skydd av forsoksdjur. | de fall gal-
lande svenska bestammelser innehdler sédana striktare bestammelser &r
utgangspunkten att gallande bestdmmel ser ska bibehdllas. | propositionen
behandlas dven sddana bedomningar i viss utstrackning.

7 Definitioner
7.1 Djurforsok

Regeringens forslag: Definitionen av djurférsok ska utdkas till att
dven omfatta bevarande av en stam av djur med foérandrad arvsmassa
genom avel med bibehallande av djurens genetiska egenskaper i det
fall djur kan orsakas lidande.

Promemorians forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag. | promemorians lagférslag anvands uttrycket bevarande av en
genetiskt modifierad stam av djur i stéllet for uttrycket djur med for-
andrad arvsmassa.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har |amnat synpunkter pa
forslaget instammer i att bevarande av genetiskt modifierade stammar
med egenskaper som orsakar djuren lidande bér omfattas av definitionen
av djurforsok. Fleraremissinstanser, bl.a. Lansstyrelsen i Stockholms lan,
Jordbruksverket, Stockholms norra och Umea djurfor soksetiska namnder
samt Djurens Rétt anser dock att al avel som innebér lidande, oavsett
hur den genetiska forandringen har uppkommit, bér omfattas av bestam-
melsen. Goteborgs universitet anser att &ven avel med genetiskt modi-
fierade djur som inte innebé@r lidande for djuren ska omfattas av bestam-
melsen och foredar tillsammans med Linkopings universitet att satsen ”i
de fall djur kan orsakas lidande” stryks fran 1 ¢ § andra stycket. Nagra
remissinstanser, bl.a. Smittskyddsinstitutet, anser att ordet "kan” i 1c §
andra stycket bor strykas. Ett antal remissinstanser bl.a. Smittskydds-
ingtitutet, Karolinska Institutet, Uppsala och Lunds universitet liksom
AstraZeneca anfor att det &r viktigt att beddmningen av vad som ska
betraktas som lidande gors efter objektiva kriterier baserade pa en
fenotypning av de genetiskt modifierade djuren och inte ett antagande
om vad som "kan” orsaka lidande och foredldr darfor att ordet "kan” tas
bort. Vidare har ndgra remissinstanser synpunkter pa anvandningen av
begreppet "lidande”. AstraZeneca efterfragar en definition. Lunds
universitet anser att det bor ersittas med " pafrestning” medan Goteborgs
djurforsoksetiska namnd anser att ”lidande” bor definieras i lagen sa att
det motsvarar direktivets " smérta, lidande, angest eller bestdende men”,
aternativt bor direktivets formulering anvandas.

Flera remissinstanser, t.ex. Stockholms universitet, Uppsala djur-
forsdksetiska namnd och AstraZeneca anser att den svenska definitionen
av djurforsdk bor dndras si att den overensstammer med direktivets
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definition. Nagra remissinstanser sasom Sveriges lantbruksuniversitet, Prop. 2011/12:138

Djurens Ratt och Djurskyddet Sverige stodjer forslaget om att bibehalla
den svenska definitionen. Vetenskapsradet bedomer att den svenska
definitionen bor bibehallas men att mojligheten till undantag kan utdkas.

Né&gra remissinstanser, bl.a. Karolinska Institutet och Umea universitet
papekar att anvandning av djur fran en genetiskt modifierad stam dar
framtagande eller upprétthdllandet av stammen har klassificerats som
avsevard svarhet inte kommer att vara méjligt om anvandningen ses som
ateranvandning.

Smittskyddsinstitutet delar bedémningen att begreppet " djurférsok” kan
anvandas for att tacka direktivets bada uttryck "forsok” och ”projekt”,
medan Goteborgs djurforsoksetiska ndmnd anser att konsekvenserna av
detta bor 6vervégas noga. AstraZeneca anser att det bor klarléaggas hur
direktivets begrepp "forsok” och "projekt” forhdler sig till det svenska
begreppet " djurforsok”.

Nationellt centrum for djurvalfards expertgrupp for de stérre forsoks-
djuren anser att férvaltning av vilda djur bér definieras som djurforsok
enligt 1 c § forsta stycket 5 om jamforliga andamdl.

Skélen for regeringensforslag
Sillnader i begrepp och definitioner

| artikel 3.1 i direktivet definieras begreppet forsok. Av artikeln framgér
att anvandning av djur i vetenskapliga syften eller for undervisnings-
andamad utgor forsok under forutsdttning att dtgéarden kan valla djuret
smarta, lidande, angest eller bestdende men i minst lika stor utstrackning
som ett ndlstick som har utforts i enlighet med god veterinarmedicinsk
praxis. Till direktivets definition av forsok raknas dven ala dgérder som
har som mal, eller som kan ledatill, att det fods eller klacks ett djur eller
framstalls och uppratthalls en genetiskt modifierad djurstam. Detta under
forutsdttning att djuren pdverkas i samma grad som i fraga om forsok.
Det kan tillaggas att med upprétthdllande av en stam av djur avsesi detta
sammanhang bevarande av stammen genom avel med bibehdllande av
dess genetiska egenskaper.

Nationella bestammelser angaende definitionen av djurforsok finns i
1 ¢ § djurskyddslagen. Enligt djurskyddslagen definieras djurforsok som
anvandning av djur for vetenskaplig forskning, §ukdomsdiagnos, utveck-
ling och framstélining av 18kemedel och andra kemiska produkter samt
undervisning om anvandningen innebédr att djuret utsdtts for vissa i
lagrummet angivna dtgarder eller om djuret orsakas eller riskerar att
orsakas lidande samt andra jamforliga andamal. Djurskyddslagens defi-
nition av djurforsok utgdr sdledes fran djurens anvandningsomrade och,
med undantag av djur som anvands i undervisning, innebdr definitionen
inte ndgot krav pa att djur utsitts for eller ens riskerar att utsittas for
lidande. Den svenska lagstiftningens definition av djurforsok ar siledes
vidare an direktivets definition av forsok.

| promemorian beddéms den vida definitionen av djurférsdk i djur-
skyddslagen innebara en hog niva av djurskydd samt vara val forankrad
hos dem som &r involverade i verksamhet med djurférsdk. | prome-
morian foreslds sdledes att den definitionen behdlls &ven i framtiden.
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Flera remissinstanser anser dock att definitionen bor andras s3 att den i
likhet med direktivets definition innehdller ett krav pa att det ska
foreligga risk for lidande hos djuret. | betdnkandet En ny djurskyddslag
(SOU 2011.:75) foreslas att den svenska definitionen av djurférsok andras
sA att den motsvarar direktivets definition av forsok. Betankandet bereds
for narvarande inom regeringskansliet. Regeringen konstaterar att fragan
om definitionen av djurforsok och om den bor innehdlla ett krav pa
lidande eller inte kommer att behandlas pad nytt i anslutning till
beredningen av det ndmnda betdnkandet. | avvaktan pa detta bor den
nuvarande definitionen behallas.

En remissinstans, Nationellt centrum for djurvélfards expertgrupp for
de storre forsoksdjuren, anser att s.k. forvaltningsétgarder av vilda djur
bor omfattas av definitionen av djurforsok. Sadana forvaltningsatgarder
kan exempelvis utgoras av mérkning av vilda djur i syfte att géra popula-
tionsuppskattningar. Frégan om forvaltningsatgarder av vilda djur i rela-
tion till bestdémmelser om anvandning av forsoksdjur har aven aktuali-
serats i andra sammanhang. Ett sddant exempel & provfiske som sker
bl.a. som ett resultat av Overenskommelser och beslut inom EU och
internationellt. Regeringen anser att det finns ett behov av att se dver
fragan om forvaltningsitgarder av vilda djur i férhdlande till bestam-
melserna. om anvandning av forsoksdjur.

Direktivet gor atskillnad mellan begreppen “forsok” och ”projekt”.
Enligt artikel 3 i direktivet definieras projekt som ett arbetsprogram med
angivet vetenskapligt mal som omfattar ett eler flera forsok. Det fore-
skrivsi artikel 12 i direktivet att forsok endast far utforas inom ramen for
ett projekt. Enligt direktivet & det vidare projekt som ska erhdla
godkannande frén bl.a. etisk synpunkt (artikel 36). | nationella bestam-
melser anvands enbart begreppet djurforsok. Detta begrepp far anses
omfatta direktivets definitioner av sdval forsok som projekt. | prome-
morian har beddmningen gjorts att fortsatt anvandning av begreppet
djurforsok &r forenligt med direktivet och att det inte kommer att med-
fora nagra tillampningsproblem. Fa& remissinstanser har haft nagra syn-
punkter betréffande frégan om att 1&ta djurskyddslagens definition av
djurforsok omfatta direktivet definition av forsok och projekt. Reger-
ingen delar promemorians beddmning i denna del. Enligt regeringens
mening & begreppet djurforsdk va inarbetat och det har inte fram-
kommit att det foreligger nagra svarigheter med detta begrepp. De effek-
ter pa eler tillstdnd hos ett djur som i nu aktuellt direktiv, och aven i
1986 &rs direktiv, uttrycks som smarta, lidande, angest eller bestdende
skada bendmns i den nationella lagstiftningen enbart sdsom lidande.
Begreppet lidande i djurskyddslagstiftningen far dock anses omfatta det
som avses i direktivet. De skilda uttryckssétten innebdr darmed inte
négon skillnad i sak. Négra problem med tillampningen har inte fram-
kommit. Regeringen bedomer darfor att begreppet lidande bor bibehallas
i den svenska lagstiftningen.

Anvandning av organ och vavnader

Av direktivet framgér att det ska tillampas pa djur som anvands i forsok
dler & avsedda att anvandas i forsok eller fods upp sarskilt for att deras
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organ eller vavnader ska anvandas for vetenskapliga andamal (artikel Prop. 2011/12:138

1.2). Direktivets definition av forsok, som innehdller rekvisit angdende
risk for att djuret véllas lidande, innebér att avlivning av djur for
anvandning av deras organ eler vavnader inte omfattas av definitionen.
Djur som anvands pa detta sétt omfattas sdledes inte av direktivets krav
pa godkannande av projekt. Direktivets Gvriga bestammelser & emeller-
tid tillampliga betr&ffande dessa djur. S3 som angetts ovan anser reger-
ingen att djurskyddslagens vida definition av djurforsok tills vidare bor
behdllas. Detta innebér bl.a. att verksamhet som innebér uppfodning och
avlivning av djur for att deras organ eller vavnader ska anvandas aven
fortsattningsvis ska genomga djurforsoksetisk prévning.

Avel av djur med férandrad arvsmassa

Till direktivets definition av forsok raknas, s& som ndmnts ovan, ala
&tgérder som har som mél, eller som kan ledatill, att det fods eller klacks
ett djur eller framstalls och uppratthalls en genetiskt modifierad djurstam.
Detta under forutsittning att djuren paverkas i samma grad som i fraga
om forsok, se artikel 3.1 andra stycket i direktivet.

Djurskyddslagens definition av djurforsok omfattar framstéllning av
djur med féréndrad arvsmassa med hjdp av tekniska metoder. | 1 ¢ §
andra stycket djurskyddslagen anges sdledes att framstallning av djur
med férandrad arvsmassa med anvandning av gentekniska, kemiska eller
andra liknande metoder utgor djurforsok. Djurskyddslagen innehaller
inte ndgon bestammelse angdende upprétthdllande av en genetiskt
modifierad djurstam. Det ska hér tilléggas att enligt 29 § djurskydds-
forordningen & all avel med sadan inriktning att den kan medféra
lidande for djuren forbjuden. Av 49 a § djurskyddsforordningen framgar
dock att en djurforsoksetisk namnd far godkénna sadan anvandning av
forsoksdjur som innebér att forbudet i 29 § i namnda forfattning fréngas.
Detta innebér att avel som medfér lidande, oavsett orsaken till lidandet,
endast far forekomma inom ramen for ett frén etisk synpunkt godkant
djurforsok. Undantag fran forbudet i 29 § djurskyddsforordningen kan
Sdledes inte goras for avel som har till syfte att tillgodose eventuella
framtida behov av forsoksdjur vid djurforsdk som annu inte har godkants
av djurforsdksetisk namnd.

| promemorian foredas, i syfte att genomfora direktivets bestammel ser
om upprétthdllande av genetiskt modifierade djurstammar, att djur-
skyddslagens definition av djurforsok kompletteras med en bestdmmelse
om att bevarande av en genetiskt modifierad stam av djur genom avel
med bibehdllande av dess genetiska egenskaper och som innebar att
djuret kan orsakas lidande utgor ett djurférsdk. Flera remissinstanser
anser dock att all avel av djur med foréndrad arvsmassa som innebér att
djuren kan vara utsatta for lidande genom den genetiska forandringen bor
omfattas av definitionen oavsett pa vilket sitt den genetiska forandringen
har uppkommit.

Enligt regeringens beddmning kan det inte vara avgorande pa vilket
sétt arvsmassan hos ett djur forandrats for frégan om djuren ska omfattas
av direktivets bestammelser eler inte. Enligt regeringens mening bor
darfor direktivets definition av forsok tolkas sa att begreppet omfattar
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samtliga fall dér djurets arvsmassa forandrats oberoende pa vilket sitt
detta har astadkommits. Det kan exempelvis vara fraga om forandringar
i djurs arvsmassa som uppkommit genom spontana mutationer eller
genom selektion av djur med vissa egenskaper som sedan utnyttjas for
fortsatt avel. Direktivets syfte & att skydda djur som anvands fér veten-
skapliga eller undervisningsdndamal fran onddigt lidande.

For att tydliggora att djurskyddslagens definition av djurforsok i den
del som avser avel inte & beroende av pa vilket sitt arvsmassan for-
andrats bor uttrycket férandrad arvsmassa anvéndasi lagtexten.

Nar det géller fragan om definitionen av djurforsok i djurskyddslagen
bor omfatta avel av djur med fordndrad arvsmassa oavsett om djuren &r
utsatta for lidande kan konstateras att artikel 3.1 i direktivet innehaller ett
rekvisit som innebér att det i vart fall ska foreligga risk for att djuret
véllas lidande. Enligt regeringens mening &r det inte rimligt att avel som
inte innebar ndgon risk for lidande definieras som djurforsok. Djur-
skyddslagens definition av djurforsdk i den del som avser avel bor darfor
innehalla ett krav parisk for lidande for djuret.

Karaktérisering av djur med férandrad arvsmassa

Ett antal remissinstanser, bl.a. Smittskyddsinstitutet, Karolinska Institutet,
Uppsala och Lunds universitet liksom AstraZeneca betonar betydelsen
av att karaktérisera, dvs. beskriva egenskaperna hos djur med foéréndrad
arvsmassa, aven kallat fenotypning. Detta ar viktigt av saval vetenskap-
liga skdl som av djurskyddsskédl. Dessa remissinstanser betonar vidare
vikten av att karaktérisering sker med hjép av aobjektiva och internatio-
nellt accepterade metoder. Regeringen beddmer att det &r av stor vikt att
tillforlitliga metoder anvands fér att beddma om en genetisk forandring
ger upphov till lidande eller inte. Det beddms &ven angel&get att det réder
en samsyn om vilka metoder som & relevanta. Vid behov av nédrmare
reglering av anvandningen av metoder for karaktarisering kan detta ske
genom foreskrifter av Jordbruksverket med stod av befintliga bemyn-
diganden i djurskyddslagen och djurskyddsférordningen. Enligt direk-
tivet ska en nationell kommitté om skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamal inréttas (artikel 49). Regeringen bedomer att fra-
gan om karaktérisering av djur med forandrad arvsmassa kan vara en
fréga som aven lampar sig for dvervaganden inom denna kommitté.

Vetenskapsrddet har i juli 2011 initierat ett uppdrag for att ta fram
beslutsunderlag om bl.a. nationell samordning av musfenotypning. Upp-
draget &r avsett att redovisas under 2012.

Ateranvandning av djur

N&gra remissinstanser tar upp frégan om hur bestammelser om &ter-
anvandning av djur forhaller sig till forslaget om att avel av djur med
forandrad arvsmassa ska definieras som ett djurférsok om djuren kan
vara utsatta for lidande. Definitionen kan, enligt dessa remissinstanser, f&
betydelse for mojligheten att anvanda s&dana djur i forsok. | det fall som
aveln raknas som ett djurforsok kan den efterfoljande anvandningen av
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forsoksdjuret komma att ses som en &eranvandning. Av artikel 16 i
direktivet framgar att dteranvandning innebér anvandning av ett djur som
tidigare har anvantsi forsok, nar ett annat djur pa vilket inte négra forsok
tidigare har utforts aven kunde ha anvants. Enligt regeringens bedémning
innebdr det att avel av en stam med fordndrad arvsmassa och efter-
foljande anvandning av djur fran denna stam maste ses som ett och
samma forsok. Detta eftersom det &r frdga om en situation dér det inte ar
majligt att anvanda ett annat djur 8n det som har den 6nskade genetiska
foréndringen. En liknande situation & t.ex. nér djur har forberetts for ett
forsok genom att métutrustning opereratsini djuret.

7.2 Forsoksdjur

Regeringens forslag: Definitionen av forsoksdjur ska utvidgas till att
omfatta alla djur som &r avsedda att anvéndasi djurforsok.

Som forsoksdjur ska &en avses djur som har anvants eller varit
avsedda att anvandas i djurforsok och som férvaras pa en anlaggning
eller i ett annat forvaringsutrymme for forsoksdjur.

Promemorians for slag: Overensstdmmer med regeringens forslag.

Remissinstanser na: Samtliga instanser som uttalar sig om férslaget ar
positiva. Totalférsvarets forskningsinstitut onskar ett klarldggande om
vad som géller for sk. sidofangst av fisk i samband med miljéundersok-
ningar. Stockholms universitet anser att fagelembryon, under sista tredje-
delen av utvecklingen, bér omfattas av bestdmmelserna. Stockholms
norra djurférsoksetiska namnd och Djurens Rétt anser att detsamma
aven ska gdlla for kradjursfoster. Uppsala universitet anser att det bor
bedomas fran fall till fall om daggdjursfoster som tilléts leva vidare om-
fattas av bestdmmel serna eller inte.

Lunds universitet och Sveriges lantbruksuniversitet anser att det be-
hover tydliggoras vad som géler vid tillfalig anvandning av produk-
tionsdjur, séllskapsdjur och vilda djur. Uppsala djurférsoksetiska namnd
anser att det behdvs en ndrmare genomlysning nédr det géler forslaget
och direktivets bestémmelser om djur som f6ds upp for att deras vévna
der eller organ ska anvandas. Goteborgs djurforsoksetiska ndmnd pekar
pa en regelkollision mellan 1 b § och 19 § 4 och anser att det av lagen
bor framgd att vilda djur f& anvandas som forsoksdjur. Nationellt
centrum for djurvalfards expertgrupp for de storre forsoksdjuren framfor
vissa lagtekniska synpunkter.

Skélen for regeringens forslag
Djur avsedda att anvandasi djurforsok

| artikel 1.2 i direktivet finns bestammelser om direktivets tillampnings-
omréde. Av artikel 1.2 forsta stycket framgar att bestammelserna ar
tillampliga redan i det skede da djur & avsedda att anvandas for djur-
forsok. Detta & av betydelse bl.a. av den anledningen att direktivet
innehaller bestammelser angdende infangande av vilda djur som lever i
naturen i syfte att anvandas for djurforsok (artikel 9.3).
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Djurskyddslagen tillampas enligt 1 § pa husdjur och forsoksdjur samt
pa andra djur om de hdlls i fangenskap. Forsoksdjur definierasi 1b §
djurskyddslagen. Dér anges att med forsoksdjur avses djur som anvands,
fods upp, forvaras eler tillhandahdlls for djurforsok. Detta innebar att
vilda djur som fangas in for att anvandas i djurforsok faller utanfor
djurskyddslagens tillampningsomréde i det skede da de fangas. Defini-
tionen bor darfor utvidgas sd att den, forutom djur som anvands i
djurforsok, omfattar djur som & avsedda att anvandas i djurforsok.
Uttrycket "avsedda att anvandas i djurférsdk” inbegriper aven djur som
fods upp, forvaras eller tillhandahals for djurforsok och dessa uttryck
kan darfor tas bort fran definitionen i lagtexten. Regeringens forslag
innebar att viltlevande djur som fangas for att anvandas i djurforsok
kommer att omfattas av definitionen av férsoksdjur i samband med
infangandet. Regeringen &terkommer till frégan om kompetens och meto-
der vid inféngandet av viltlevande djur i avsnitt 10.

Som Goteborgs djurforsoksetiska namnd framhalit skulle méjligen
den invandningen kunna goras att den foreslagna andringen av defini-
tionen kan anses sta i konflikt med djurskyddslagens regel om krav pa att
destinationsuppfddda djur anvénds fér djurforsok, (19 § forsta stycket 4).
Det maste emellertid, enligt regeringens mening, beaktas att det enligt
djurskyddslagen finns mgjlighet till undantag fran denna regel (22§
andra stycket). Aven enligt direktivet & huvudregeln att djur som fangats
i naturen inte f&r anvandas i forsok (artikel 9.1). Direktivet innehdller
ocksa méjligheter till undantag, se ndmnda artikel punkten 2, samt, som
redovisats ovan, bestammelser angdende infangandet av viltlevande djur.
Regeringen dterkommer till dennafrégai avsnitt 10.

Djur som har varit forsoksdjur

Artikel 1.2 andra stycket anger nér direktivets bestémmelser upphor att
vara tillampliga pa djur som har definierats som forsoksdjur. | namnda
artikel anges sdlunda att direktivet ska tilldmpas till dess att djuret har
avlivats, utplacerats i hem eller terfortstill en [amplig livsmiljo eler till
ett djurhalIningssystem.

Detta innebar att direktivet ar tillampligt aven pa djur som t.ex. inte
langre &r avsedda att anvandas i djurférsdk men som fortfarande férvaras
pa en forsoksdjursanlaggning i avvaktan pa att avlivas eller placerasi en
annan miljo. Direktivet reglerar &en vilka krav som ska vara uppfyllda
for att medlemsstaterna ska fa tillata att forsoksdjur placeras ut. Det kan
finnas situationer dér det finns goda skél att inte avliva ett férsoksdjur
utan att 1&ta det leva vidare. Det kan t.ex. réra sig om utplacering av djur
i djurparker eller i bruksheséttningar, men det bor inte uteslutas att det i
négot fall dven kan rorasig om privata hem.

Regeringen anser mot denna bakgrund att den nuvarande definitionen
av forsoksdjur bor utokas sa att den dven omfattar sidana forsoksdjur
som har anvénts eller har varit avsedda att anvandas i djurforsok och som
forvaras p& en forsoksdjursanlaggning eller i ett annat forvaringsut-
rymme for forsoksdjur. Definitionen i 1 b § djurskyddsagen bor alltsa
tillforas ett nytt andra stycke med detta innehdll. Att djur som avlivats
inte utgor forstksdjur méste enligt regeringens mening anses uppenbart.
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Av artikel 19 framgédr som namnts ovan att medlemsstaterna fér tilldta Prop. 2011/12:138

att djur som anvants eller varit avsedda att anvandas i forsok utplacerasi
hem eller aterfors till en livsmiljo eller ett djurhallningssystem som
|ampar sig for arten, under forutsdttning att vissa villkor ar uppfyllda. En
sarskild plan ska, enligt artikel 29, tilldmpas vid utplaceringen. | nationell
rétt finns inte nagra sarskilda bestammelser som reglerar hanteringen av
forsoksdjur efter det att de inte langre & avsedda att anvandas for
djurforsok. Erforderliga bemyndiganden for att genomfora direktivets
bestdmmelser finns dock i 22 § djurskyddslagen och 40 a § djurskydds-
forordningen.

Det kan i sammanhanget namnas att i vissa fall genomfors forsok pa
djur som saval fore, under som efter forsoket befinner sig i den miljo
som de normalt vistasi. Det kan t.ex. gélla lantbruksdjur, vilda djur eller
sdllskapsdjur. Eftersom dessa djur inte vistas i en férsoksdjursanlaggning
upphdr de enligt den féreslagna definitionen i 1 b § att vara forsoksdjur,
sa snart som de inte langre anvands i djurforsok eller & avsedda att
anvandasi sadana forsok.

Né&gra remissinstanser har papekat att studier av vilda djur ofta innebar
att djuren utrustas med sdndarutrustning och att djuret sannolikt kommer
att béra denna utrustning aven efter det att forsoket har avdutats. Enligt
regeringens beddmning & ett viltlevande djur inte att anse som ett
forsoksdjur efter det att forsoket har avsutats &ven om det d& bar pa
utrustning som hort till djurforsoket. Konsekvensen av att djur bar pa
exempelvis en sindare bdde under och efter det att djurforsoket &r
avslutat & enligt regeringens mening en fréga som den djurforstksetiska
namnden bor ta stéllning till vid sitt beslut om etiskt godkdnnande av
djurforsoket. Vid beddmningen bor beaktas om djuret kan vara utsatt for
lidande pa grund av utrustningen som det bar pa och vilka atgarder som i
safall kan vidtas for att eliminera eller minska detta.

8 Alternativa metoder till djurforsok

Regeringens bedémning: Direktivets krav pa att den alternativa
metod som ersétter djurférsok ska vara vetenskapligt tillfredsstéllande
ar genomfort genom géllande lagstiftning.

Promemorians bedémning: Overensstammer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Endast ett fétal av remissinstanserna har |amnat
synpunkter pa promemorians beddmning om alternativa metoder till
djurforsok.

Uppsala universitet beddmer att promemorian har tydliggjort att
djurforsok kan erséttas endast nér det finns vetenskapligt godtagbara skal
till detta. LinkGpings universitet efterfrégar ett fortydligande av begreppet
"tillfredsstéllande”. Goteborgs djurforsoksetiska ndmnd anser att det inte
finns nagra barande skdl att frdnga direktivets formuleringar om
"vetenskapligt tillfredsstéllande” samt om "metoder och teststrategier”.
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Kemikalieinspektionen anser att direktivets artikel 4.1 inte kan ansesvara Prop. 2011/12:138
genomford utan att dessa begrepp tasini 19 8.

Né&gra remissinstanser tar upp frégan om spridningen av information
om aternativa metoder. Sockholms norra djurfor soksetiska ndmnd anser
att det bor ankomma pa Jordbruksverket att bistd namnderna med
information om alternativa metoder. AstraZeneca pekar pa svarigheten
att fa information om metoder som &r validerade och betonar betydelsen
av att sddana metoder publiceras pa ett sddant sitt att det ar latt for
namnderna att hitta. Djurens Rétt, Djurskyddet Sverige och Stiftelsen
Forska Utan Djurférsok anser att det bor inréttas ett nationellt 3R-center
med uppgift att framja och sprida information om alternativa metoder.

Skélen for regeringens bedémning: Principen om erséttning, be-
gransning och forfining, &ven kallad de tre R:ns princip, & av central
betydelse vid anvandning av djur i djurférsok. Enligt denna princip
definieras aternativ till djurforsok sasom varje metod som innebar en
ersdttning — replacement — av forsoksdjursanvandning, en begrénsning —
reduction — av antalet anvanda forsoksdjur eler forfining — refinement —
av djurens situation. Principen kommer till uttryck i artikel 4 i direktivet.
Av direktivet foljer att djurforsok inte far &ga rum om inte principen
iakttagits. | artikel 4.1 &erfinns reglerna angdende erséttning av forsok
och det stadgas dér att en vetenskapligt tillfredsstéllande metod eller
teststrategi som inte innebér anvandning av levande djur, ska anvandas i
stéllet for forsok nér det & mojligt.

Innehdllet i artikel 4.1 i direktivet preciseras genom bestdmmelserna i
artikel 13.1 som innebér att djurforsok inte f& utféras om en annan
metod eller teststrategi for att uppna de efterstréavade resultaten, som inte
innebd@r anvandning av levande djur, & erkdnd enligt unionslagstift-
ningen. | uniongagstiftningen finns inom vissa omréden angivet vilka
alternativa metoder till djurforsok som finns att tillgd. Ett exempel pa
detta & de bestdmmelser som finns inom ramen fér unionens kemi-
kalielagstiftning, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering,
godkénnande och begransning av kemikalier (Reach), inréttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
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 (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1, Celex 32006R1907).

| nationella bestdmmelser finns de tre R:ns princip uttryckt i 19 §
djurskyddslagen och i foreskrifter utféardade av Djurskyddsmyndigheten.
I 19 § 1 djurskyddslagen finns regler om erséttning. | ndmnda lagrum
anges att djurforsok far aga rum endast under forutsattning att det syfte
som avses med verksamheten inte kan uppnas med nagon annan tillfreds-
stéllande metod utan anvandning av djur.

Direktivet anger uttryckligen att de metoder som avses ska vara veten-
skapligt tillfredsstallande. Regeringen anser att kravet pa vetenskaplighet
maéste anses finnas implicit i djurskyddslagens nuvarande krav pa att
metoden ska vara tillfredsstéllande & riktig och att ndgon andring av
djurskyddslagen & dérmed inte nddvandig for att uppfylla direktivets
krav i denna del. Det bor framhallas att kravet pa att den alternativa
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metoden ska vara vetenskapligt tillfredsstéllande dven finns i 1986 &s Prop. 2011/12:138

direktiv (artikel 7.2).

Néar det gdler begreppet metod i artikel 13.1 i direktivet anser
regeringen att betydelsen av begreppet &r vidstrackt och att det far anses
innefatta &ven teststrategi som innebédr att flera olika testmetoder
kombinerasi syfte att besvara en specifik fragestdlining. Det finns darfor
inte ndgot behov av att andra djurskyddslagen i detta avseende.

Regeringens bedomning & sdledes att direktivets krav i artikel 4.1
angdende ersittning av forsok med alternativa metoder far anses vara
genomfdrd genom bestdmmelsen i 19 § 1 djurskyddslagen. Den sérskilda
regeln i artikel 13.1 i direktivet angdende aternativa metoder som
erkdnns enligt unionslagstiftningen genomfors 1ampligen genom myndig-
hetsféreskrifter. Bemyndigande for Jordbruksverket att meddela fére-
skrifter om anvandning av férsoksdjur finns genom 22 § djurskyddslagen
och 40 a § djurskyddsforordningen.

Nar det galer frégan om spridning av information om alternativa
metoder till djurférsdk kan i detta sammanhang nédmnas att regeringen i
maj 2011 fattat bedut om ett gemensamt uppdrag till Jordbruksverket,
Sveriges lantbruksuniversitet (SLU) — Nationellt centrum for djurvalfard
och Vetenskapsradet om alternativa metoder till djurforsok. Uppdraget
innebdr bl.a. att en dversyn ska géras av de djurforsoksetiska ndmndernas
arbete i fréga om alternativa metoder och vid behov ska forslag |amnas
om hur verksamheten kan utvecklas, sarskilt i ljuset av genomférandet av
direktivet.

9 Avlivning av djur

Regeringens férslag: Det ska tydliggoras i djurskyddslagen att djur
som avlivas, i andra fall dn genom slakt, ska skonas fran onddigt
obehag och lidande.

Promemorians forslag: Overensstammer i sak med regeringens for-
dag.

Remissinstanserna: Endast ett fétal remissinstanser har uttalat sig
sarskilt om forslaget. Smittskyddsinstitutet, Karolinska Institutet och
Umea universitet betonar vikten av att nya och béttre avlivningsmetoder
snabbt kan tasi bruk. Uppsala och Lunds universitet paminner om att det
kan finnas skd att anvanda en sérskild avlivningsmetod inom ramen for
ett djurforsok och att det i sddanafall ankommer pa den djurforsoksetiska
namnden att fatta beslut om detta. Goteborgs universitet foresdar en
omformulering av 13 § djurskyddslagen sa att uttrycket " avlivas pa annat
sétt” andrastill "avlivas av annat skél”.

Havs- och vattenmyndigheten och Nationellt centrum for djurvalférds
expertgrupp for de storre forsoksdjuren tar upp frégan om avlivning av
fisk i samband med provfisken och pétalar behovet av undantag och
sarskilda beddmningar.

Djurens Rétt och Djurskyddet Sverige anser att direktivets ordalydelse
i artikel 6.1 skaanvéndasi 13 § djurskyddslagen.
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Skalen for regeringens fordlag: | artikel 6.1 i direktivet anges att
forsoksdjur ska avlivas med minsta mgjliga smérta, lidande och angest.
Djuren ska, enligt direktivet, avlivas av en kompetent person, se artikel
6.2. Vidare anges i artikel 6.3 och 6.4, genom hanvisning till bilaga |V i
direktivet, vilka metoder som skatillémpas vid avlivning.

En allmén regel om att djur ska skyddas mot onddigt lidande finnsi 2 §
forsta stycket djurskyddslagen. Regeln &r tillémplig dven vid avlivandet
av djur. | 13 § djurskyddslagen finns dérutéver regler om att djur som
fors till dakt och djur som slaktas ska skonas frén onddigt obehag och
lidande. | 15 § djurskyddslagen finns bemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om
slakt och om avlivning av djur i andrafall. | 32 § djurskyddsforordningen
har Jordbruksverket bemyndigats att meddela ytterligare foreskrifter om
slakt och om avlivning i andra fall. Med stéd av bemyndigandet kan
séledes Jordbruksverket meddela foreskrifter om bl.a. avlivningsmetoder.
Bemyndigandet f&r anses innefatta en rétt att meddela foreskrifter aven
angdende kompetensen for personer som avlivar djur. Jordbruksverket
har ocksd meddelat foreskrifter om kunskapskrav och metoder for slakt
och avlivning i andrafall. Dessaregler har till syfte att minimera lidandet
for djur.

Regeringen anser att det redan av djurskyddslagen bor framga att
avlivning av djur som omfattas av lagen, dven i andrafall, ska ske pa ett
sadant Sitt att dessa skonas frén onddigt obehag och lidande. | pro-
memorian foreslds att bestammelsen i 13 § djurskyddslagen fortydligas
pa sA it att det uttryckligen anges att detsamma ska gélla djur som
avlivas pa annat sitt. En remissinstans, Goteborgs universitet, framfor
synpunkten att slakt inte &r ett sitt fér avlivning. Regeringen delar denna
synpunkt. Lagtexten bor i stéllet formuleras sa att aven nar djur avlivasi
andrafall an dakt s& ska de skonas fran onddigt lidande och obehag.

Av direktivet framgar att behoriga myndigheter f&r bevilja undantag
fran kraven pa att anvandadei direktivets bilaga IV upptagna avlivnings-
metoderna, se artikel 6.4. Undantag kan, enligt direktivet, beviljas for
metod for vilken det finns vetenskapliga belégg att metoden & minst lika
human som de som & upptagna i bilagan. En medlemsstat som beviljar
et sddant undantag & skyldig att rapportera om detta till EU-kom-
missionen, se artikel 54.3. Syftet med rapporteringen & att kommis-
sionen ska fa kannedom om nya avlivningsmetoder som anvands i
medlemsstaterna och déarmed underlag for framtida uppdateringar av
direktivets bilaga.

Undantag fér ocksa ges av den behtriga myndigheten nar det finns
vetenskapliga skal till att syftet med ett forsok inte kan uppnas om man
anvander en avlivningsmetod som ar upptagen i bilagan. For svensk del
innebédr det senare att den djurforsoksetiska ndmnden vid sin prévning av
ett drende om etiskt godkannande av vetenskapliga skd f&r meddela
undantag fran de foreskrivna avlivningsmetoderna.

Nar det géller fragor om avlivning i samband med provfiske hanvisas
till avsnitt 7.1 déar regeringen aviserar ett behov av Oversyn av sk.
forvaltningsdtgarder avseende vilda djur.

Prop. 2011/12:138
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10 Infangande av viltlevande djur

Regeringens fordag: Viltlevande forsoksdjur ska fangas av personer
som har den utbildning och kompetens som kréavs for uppgiften samt
med metoder som utsatter djuren for minsta méjliga lidande.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer ska fa
meddela foreskrifter om uthildning, kompetens och metoder vid
infangandet av sidana djur.

Promemorians for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Endast ett fatal av remissinstanserna har |amnat
synpunkter paforsaget.

Smittskyddsingtitutet och Karolinska Institutet betonar vikten av att en
veteringr & involverad i kompetensgodkénnandet. Sockholms universitet
framhéller att utbildningen ska vara anpassad efter djurslag. Aven Lunds
universitet anser att utbildning & viktigt men &ven att en veterinér &
knuten till projektet.

Sveriges lantbruksuniversitet och Nationellt centrum fér djurvalfards
expertgrupp for de storre forsoksdjuren foresldr att kompetenskravet
ocksa ska galla vid utférande av forsok.

Skéalen for regeringens forslag: | artikel 9.1 i direktivet anges som
huvudregel att djur som har infangats i naturen inte f&r anvandas for
forsok. Behorig myndighet ges emellertid, enligt artikel 9.2, mojlighet att
under vissa forutsattningar medge undantag fran forbudet. Om myndig-
heten véljer att medge undantag finns i artikel 9.3 bestammelser om hur
infangandet ska utforas. Enligt artikelns forsta stycke ska saledes infang-
andet utforas av en kompetent person samt med metoder som inte skadar
djuren. Vidare anges i artikel 9.3 andra stycket att veterindr eller annan
kompetent person ska undersoka djuret om det vid infangandet konsta-
teras vara skadat eller vid dalig halsa samt att &tgérder ska vidtas for att
minimera djurets lidande.

| 19 § 4 djurskyddslagen anges som en forutsdttning for att djurforsok
ska f& &ga rum att det vid verksamheten inte anvands andra djur &n
sadana som har fétts upp for &ndamalet. Regeln utesluter saledes anvand-
ningen av djur infangade i naturen. | 22 § andra stycket djurskyddslagen
finns emellertid bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om undantag fran lagens
bestdmmelser betréffande djurforsok. | 50 8 1 djurskyddsférordningen
bemyndigas Jordbruksverket att meddela foreskrifter om undantag frén
kravet att det vid djurforsok inte anvands andra djur &n sddana som har
fotts upp for andamalet. Genom namnda regler maste kraven i direktivets
artikel 9.1-2 anses vara uppfyllda.

Av 1 8 djurskyddslagen framgér att lagen &r tillamplig avseende vard
och behandling av forstksdjur. Som framgar i avsnitt 7.1.2 foresas att
definitionen av forsoksdjur i djurskyddslagen utvidgas till att omfatta
djur avsedda att anvandas for djurforsok. Tillampningsomradet for djur-
skyddslagens regler angaende forstksdjur kommer darmed att omfatta
aven infangandet av vildadjur i naturen i de fall som dessa &r avsedda att
anvandas for djurforsok. For att uppfylla direktivets krav i artikel 9.3 bor
i djurskyddslagen inforas en ny bestdmmelse om att infangandet ska
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onddigt lidande.

Kraven pa utbildning, kompetens och metoder maste stéllas i relation
till vilket djurdag som det & frdga om samt omstandigheterna vid
infangandet. Narmare precisering av kraven pa kompetens och utbildning
hos den person som utfér inféngandet samt vilka metoder som ska anvéan-
das bor enligt regeringens mening géras i myndighetsforeskrifter. Ett nytt
bemyndigande bor darfér inféras som ger regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer rétt att meddela foreskrifter angéende uthild-
ning, kompetens och metoder vid infngandet av vilda djur i naturen i de
fall som dessa & avsedda att anvandas fér djurférsok. Betréffande de
djurslag som omfattas av jaktlagen (1987:259), vilda daggdjur och faglar
enligt 2 § namnda lag, maste kraven i den foreslagna bestammelsen anses
vara uppfyllda genom de befintliga bestdmmel ser som reglerar jakt.

Ett par remissinstanser betonar att en veterindr bor vara delaktig vid
bedomningen av kompetensen av den person som utfor infangandet. En
remissinstans framhaller vikten av att en veterinar & knuten till projektet.
Det méste harvid enligt regeringens mening beaktas att det vid verksam-
het som innefattar forsoksdjur finns krav pa att det ska finnas veterinar
eller annan kvalificerad expert som ger rad och anvisningar om verksam-
heten samt en eler flera forestandare med for verksamheten lamplig
kompetens (jfr avsnitt 12.1). En sérskild bedémning av veterindr nér det
géler kompetensen hos personer som utfor infngandet av viltlevande
djur for nu aktuella &ndamal eller sérskilda foreskrifter i djurskyddsiagen
angdende kompetensen hos personer som anvander sadana djur bedoms
dérmed inte vara nédvandigt.

11 Etisk bedémning av djurférsok

111 Klassificering av djurforsok i kategorier

Regeringens forslag: Den djurforsoksetiska ndamnden ska klassificera
djurforsok utifran graden av lidande hos djuret i kategoriernaterminal,
ringa svérhet, méttlig svarhet eller avsevard svarhet.

Promemorians forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: Ett flertal remissinstanser, bl.a. Vetenskapsradet,
Karolinska Institutet, Uppsala, Lunds och Umed universitet, Sockholms
norra och Umed djurforsoksetiska namnder och Sveriges lantbruks-
universitet anser att den som ansoker om etiskt godkannande ska foreslai
vilken kategori som ett férsok ska klassificeras och att den djurforsoks-
etiska namnden ska faststélla klassificeringen i beslutet. LinkGpings
universitet anser att ndmndens klassificering ska kunna éverklagas av
den sokande.

Vikten av tydliga anvisningar och riktlinjer for klassificeringen betonas
av t.ex. Smittskyddsinstitutet, Vetenskapsradet och Djurskyddet Sverige.
Karolinska Ingtitutet och Siftelsen Forska Utan Djurforsok anser att
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klassificering bér kunna ske av olika férsbksmoment i en omfattande Prop. 2011/12:138

ansokan.

Nationellt centrum for djurvalfards expertgrupp for de stérre forsoks-
djuren anser att de exempel pa svérhetsgrader som finns i direktivets
bilaga VIII & ofullstandiga och i manga fall olyckligt formulerade.
Djurskyddet Sverige och Forska utan djurférstk anser att osdker eller
felaktig klassificering ska rapporteras och foreddr att det kan ske i
samband med redovisningen av forsoksdjursstatistik.

Ett antal remissinstanser, t.ex. Lunds, Géteborgs och Umed universitet
betonar vikten av att genomférandet av férbudet i direktivets artikel 15.2
beaktar studier som gors i frdga om svéra folksukdomar. Goteborgs
djurforsoksetiska namnd och Djurens Rétt anser att denna bestdmmelse
bor genomforas i djurskyddslagen. Djurens Rétt anser inte att skydds-
klausulen i direktivets artikel 55.3 skatillampasi Sverige.

Betraffande promemorians férslag om att klassificering ska ske i olika
kategorier av svarhet anfor flera remissinstanser att begreppet &r oklart
och kan leda tankarna till hur svart ett forsok & att genomfdra rent
tekniskt. Nagra remissinstanser uppger att det tidigare anvanda begreppet
svarighetsgrad lett till motsvarande missforstand. Remissinstanserna
lamnar fleraforslag till alternativa begrepp sasom belastning, pafrestning
och lidande.

Skélen for regeringensforslag
Klassificering i svarhetsgrad

| artikel 15.1 i direktivet anges att djurforsoken ska klassificeras i
kategorierna terminal, ringa svéarhet, méattlig svarhet eller avsevard
svarhet. Med begreppet terminal avses ett forsok som utférs helt under
allman bedovning, fran vilket djuret inte &erf&r medvetandet. For
kriterier for klassificering den grad av lidande djuren forvéantas uppleva
under forsoket hdnvisas i artikeln till bilaga VIII i direktivet. Enligt
artikel 38.2 ¢ ska projektbeddmningen omfatta en beddmning och fast-
stéllande av klassificering av forsokens svérhetsgrad. Enligt artikel 37.1 ¢
ska bl.a. uppgift om svérhetsgrad ingd i en ansdkan om godkannande av
projekt. Direktivet innehdller ett flertal bestdmmelser dar forstkets svar-
hetsgrad & av betydelse. Det galler t.ex. bestammel serna angdende utvar-
dering i efterhand. Det ska har tillaggas att i den svensksprakiga versio-
nen av direktivet anvands uttrycken svarighet och svérighetsgrad. | den
engelsksprakiga versionen anvands uttrycket severity. Enligt regeringens
bedémning motsvarar emellertid uttrycken svarhet och svérhetsgrad bést
vad som i detta fall avses att beskrivas, dvs. djurs fysiska och psykiska
lidande och grader av detta. | djurskyddslagen och djurskyddsférord-
ningen saknas bestdmmelser om klassificering av djurférsok. Det kan
dock antas att anvandare och djurforsoksetiska ndmnder har en viss vana
av att klassificera djurforsok.

Enligt Jordbruksverkets foreskrifter ska namligen anstkan om etiskt
godkannande av djurforsok goras pa en sarskild blankett. Av blanketten
framgar att ansbkan skainnehdlla en bedomning av djurforstkens svarig-
hetsgrad enligt en tregradig skala. Med hansyn till att djurférsdkens
svarhetsgrad har betydelse for direktivets tillampning i flera avseenden,
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t.ex. vid &teranvandning av djur samt vid beslut om utvardering av forstk
i efterhand, bor grundldggande bestdmmelser om klassificering inféras i
djurskyddslagen. Bestammelsen bor utformas sa att den djurforsoksetiska
ndmnden i samband med provningen av ansbkan ska klassificera djur-
forsoket i kategorierna terminal, ringa svarhet, mattlig svérhet eller
avsevard svarhet. Lagrédet har ppekat att |&sbarheten bor kunna 6ka om
det uttryckligen anges i bestammelsen att klassificeringen av djur-
forsoken i olika kategorier ska ske utifran graden av lidande hos forsoks-
djuren. Regeringen delar Lagrédets uppfattning och en justering har
darfor gjorts till i enlighet med Lagrédets forslag. Det ska framhéllas att
klassificeringen av ett djurforsoks svérhetsgrad i detta sammanhang
endast avser en beddmning av djurens lidande. N&gra andra aspekter av
djurforsoket, ssom exempelvis dess tekniska utforande, omfattas saledes
inte.

Regeringen beddmer, i likhet med flera remissinstanser, att det ar
lampligt att sdkanden vid ansokan om etiskt godkénnande anger vilken
kategori av svarhetsgrad som djurforsoket tillhor enligt sokandens upp-
fattning. Det ankommer dérefter pa den djurforsoksetiska namnden att
vid bedémningen av anstkan faststélla djurforsokets svarhetsgrad.

| det fall ndmndens beslut innebér att djurforsoket ska klassificerasi en
annan svarhetsgrad &n vad stkanden anser kan den sokande ha rétt att
Overklaga den delen av beslutet enligt 22 § forvaltningslagen (1986:223).
Det forutsitter dock att beslutet kan anses ha gatt sbkanden emot. Det
skulle exempelvis kunna vara fallet om némndens klassificering av djur-
forsokets svérhetsgrad, till skillnad frén sbkandens bedémning, medfor
krav paatt djurforsoket ska utvarderasi efterhand.

Regeringen delar den beddmning som gors av ett antal remissinstanser
betréffande behovet av tydliga anvisningar och riktlinjer for klassifi-
ceringen av djurforsokens svarhetsgrad. Redan i dag finns i Jordbruks-
verkets anvisningar fér ansdkan om etisk prévning av djurforsok vég-
ledning for hur djurforsok bor klassificeras. | direktivets bilaga VIII,
avsnitt 111 finns motsvarande végledning.

Flera instanser har framfért att det borde vara mgjligt att klassificera
olika forsoksmoment var for sig i en omfattande ansbkan om etisk
provning av djurférsok. Enligt regeringens bedémning & det i princip
inte n&got som hindrar att ett djurforsok innehaller moment som klassi-
ficerats i olika svarhetsgrader. Narmare bestammelser om detta faststalls
l&mpligen i Jordbruksverkets foreskrifter.

Det kan har namnas att det av direktivets artikel 54.2 framgar att
medlemsstaterna ska samla in och arligen offentliggora statistisk infor-
mation om anvandning av djur i forsok. | detta ssmmanhang ska éven
t.ex. forsokens faktiska svarhetsgrad redovisas. Detta innebar att even-
tuella avvikelser fran den av den djurforsoksetiska namndens faststédllda
svarhetsgraden kan komma att redovisas.

Forbud mot vissa djurforsok

Artikel 15.2 innehdller som huvudregel ett férbud mot att utfora forsok
som medfor att djuren utsétts for sarskilt svart lidande. | namnda artikel
anges att forsok inte f&r utféras om det medfor svér smarta, lidande eller

Prop. 2011/12:138
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angest for djuret som sannolikt blir langvarigt och inte kan lindras. Prop. 2011/12:138

Forbudet i artikel 15.2 bdr med hansyn till sin detaljeringsgrad genom-
foras pa en lagre forfattningsniva an djurskyddslagen. Namnda bestam-
melse genomfdrs enligt regeringens mening lampligen i djurskyddférord-
ningen. Bemyndigande for regeringen att meddela sidana foreskrifter
finnsi befintliga bestéammelser, se 22 § djurskyddslagen.

Direktivet medger att djurforssk av den svarhetsgrad som anges i
artikel 15.2 utfors i undantagsfall och av vetenskapligt valgrundade skdl,
se artikel 55.3. Ett sidant undantagsfall skulle enligt regeringens upp-
fattning exempelvis kunna vara forskning for att ta fram l&kemedd i
samband med utbrott av en epidemi eller pandemi med svéra verkningar
for de manniskor som drabbas. Den medlemsstat som meddelar en
undantagshestammelse ska underrdtta kommissionen om bestdmmelsen
for godkannande eller upphévande, se artikel 55.4. For nérvarande fore-
ligger enligt regeringens bedémning fér svensk del inte skal att inféra en
undantagsbestdmmelse av nu aktuellt slag.

11.2 Ansdkan om etiskt godkannande

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer ska f& meddela foreskrifter om ansdkan om etiskt god-
kénnande.

Promemorians for slag: Overensstdmmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Nér det gédller den icke-tekniska sammanfatt-
ningen sa anser flera instanser, bl.a. Karolinska Institutet, Lunds och
Umed universitet och AstraZeneca att denna med fordel kan utgoras av
en avidentifierad del av ansbkan om etiskt godkénnande och att
Jordbruksverket [ampligen publicerar dessa. Nér det géller publiceringen
anser Djurskyddet Sverige att denna ska ske pa ett |ttillgangligt Sitt.
Vetenskapsradet & principiellt tveksamt till att sammanfattningarna ska
vara anonyma medan Sockholms universitet anser att det & oacceptabelt
att publicera sammanfattningarna eftersom forskarnas idéer da blir
almdn egendom. Smittskyddsingtitutet, Karolinska Institutet och
AstraZeneca anser att sammanfattningarna aven ska innehdlla infor-
mation om eventuella villkor som godkannandet har férenats med.
AstraZeneca foredar att sammanfattningarna ska kallas for " Popul&r-
vetenskaplig sammanfattning”.

Djurskyddet Sverige och Stiftelsen Forska Utan Djurforsok anser att
det av instruktionerna for anstkan om etiskt godké&nnande ska finnas
information om hur aternativ till djurforsdk kan sokas och att den
sokande ska redovisa resultatet av en sddan sokning.

Goteborgs universitet anser att forsoksdjursveterindren ska under-
teckna ansbkan om etiskt godkénnande medan Sveriges lantbruks-
universitet anser att djurskyddsorganet ska géra detta.

Karolinska Institutet, Lunds universitet och AstraZeneca anser att
avlivning av djur for anvandning av deras organ eller vavnader inte ska
behova genomga djurforsoksetisk provning utan ersittas med ett anmal-
ningsforfarande.
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Skalen for regeringens forslag: Enligt artikel 36.1 i direktivet far ett Prop. 2011/12:138

projekt inte genomforas utan foregdende godkannande av behtrig
myndighet. | artikel 37.1 i direktivet anges att ansbkan om projekt-
godkénnande ska lamnas in av anvéndaren eller av den projektansvarige.

| artikel 37.1 anges vad ansbkan ska innehdlla. Bland annat stélls
kravet att den ska innehdlla en icke-teknisk projektsammanfattning, dvs.
en sammanfattning av projektet som &r avsedd for lekman. | artikel 43.1 i
direktivet preciseras kraven pa vilka uppgifter som den icke-tekniska
sammanfattningen ska innehdlla. Dar anges bl.a. att sammanfattningen
skainnehdllainformation om projektets syften, antal och typ av djur som
ska anvandas samt dokumentation om att de tre R:ns princip & uppfylld.
Vidare anges att sammanfattningen ska vara utformad pa ett sidant st
att den & anonym samt att uppgifter som kan avdéja immateriella
réttigheter eller féretagshemligheter inte behdver anges.

Det finns i dag inte n&got uttryckligt bemyndigande for regeringen
eler den myndighet som regeringen bestammer att meddela foreskrifter
om vilka uppgifter som skaldmnas i en ansbkan om anvandning av djur i
djurforsok. Daremot bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer i 21 § djurskyddslagen att meddela foreskrifter om
den djurforsoksetiska namndens godkdnnande. Den icke-tekniska sam-
manfattningen ingdr inte i det material som ska ligga till grund for
namndens prévning i frdga om etiskt godkannande. Bemyndigandet ger
darfor inte stod for att meddela foreskrifter om att en anstkan ska
innehdlla en icke-teknisk sammanfattning. Det bor darfor i djurskydds-
lagen inforas ett nytt bemyndigande som ger regeringen eller den
myndighet som regeringen bestémmer rétt att meddela foreskrifter om
ansbkan om anvandning av djur i djurférsok. Bemyndigandet omfattar
bl.a. vilka uppgifter som skaléamnasi en ansokan.

| dagsléget finns i myndighetsforeskrifter angivet att ansokan ska goras
av den som &r ansvarig for det planerade forsoket, dvs. forsoksledaren
samt att ansokan ska goras pa blankett enligt formular som har faststallts
av Jordbruksverket. Till ansokningsblanketten finns en végledning dér
det anges vilka uppgifter som ansokan bor innehalla. Ett flertal remiss-
instanser betonar vikten av att det utvecklas ett elektroniskt anstknings-
forfarande. Jordbruksverket har i regleringsbrev for 2012 fétt i uppdrag
att utveckla ett sddant system som ska kunna tas i bruk senast den 1
januari 2013.

De djurforsoksetiska namnderna bestdr till hélften av lekméan varfor det
fér antas att ansokningarna redan i dag & utformade pé ett sadant st att
de kan forstés av lekmén. Delar av den information som den djurforsoks-
etiska namnden redan i dag fér in bor darmed vara av sddant slag att den
lampar sig for den icke-tekniska ssmmanfattningen. | artikel 43.3 stélls
krav pa att de icke-tekniska sammanfattningarna for godkanda djurforsok
offentliggbrs. Med detta avses att sammanfattningarna ska publiceras.
Det kan inte anses tillrackligt att sammanfattningarna, efter att de
inkommit till en djurforsoksetisk namnd, &r tillgangliga sdsom allménna
handlingar. Den publicerade texten ska, i likhet med den icke-tekniska
sammanfattningen, vara utformad pd ett sddant it att den & anonym
samt att den inte innehaller uppgifter som avslgjar immateriella rattig-
heter eller foretagshemligheter.
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Artikel 43.3 innebér dven ett krav pa att eventuella uppdateringar av Prop. 2011/12:138
sammanfattningarna publiceras. Det bor ankomma pé Jordbruksverket att
publicera de icke-tekniska ssmmanfattningarna av godkénda djurforsok
samt eventuella uppdateringar av dessa. Regeringen beddmer, i likhet
med ett antal remissinstanser, att sammanfattningarna éven bor innehdla
information om eventuella villkor som godkénnandet har forenats med.

Né&gra remissinstanser anser att avlivning av djur for att deras organ
eller vavnader ska anvandas for vetenskapliga andamal bor undantas frén
kravet pa djurforsoksetisk provning. Det kan i detta sammanhang erinras
om att det av 52 § djurskyddsforordningen framgar att Jordoruksverket
har bemyndigats att gora undantag fran kravet pa etiskt godkénnande
enligt 21 § djurskyddslagen om forsoksdjuren inte utséits for operativt
ingrepp, insprutning, blodavtappning eller annat lidande.

11.3 Utvérdering av djurforsok i efterhand

Regeringens forslag: Vid provning av ett &rende om anvandning av
forsoksdjur ska den djurférsoksetiska ndmnden &ven besluta om
djurforsdket ska utvarderasi efterhand. Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestammer ska fa meddela ytterligare foreskrifter
om utvardering i efterhand av godkénda djurforsok.

Regeringens bedémning: Den icke-tekniska ssmmanfattningen bor
uppdateras med uppgift om att ett djurférsok ska utvérderas i efter-
hand och med resultatet av utvarderingen.

Promemorians férslag och bedémning: Overensstammer med reger-
ingens forslag och beddmning.

Remissinstanserna: Flera instanser, t.ex. Umea djurforsoksetiska
namnd, Sveriges lantbruksuniversitet och Stiftelsen Forska Utan Djur-
forsok &r positiva till mojligheten att utvérdera djurforsok i efterhand och
anser att det kommer att stérka djurskyddet. Smittskyddsinstitutet och
Lunds universitet betonar vikten av att det finns utrymme att publicera
forskningsresultaten innan underlaget for utvarderingen skickasin.

Manga instanser, bl.a. Vetenskapsradet, Stockholms och Uppsala
universitet, Statens veterindrmedicinska anstalt och Cancerfonden be-
tonar, med hansyn till resursdtgangen for utvarderingarna, att de ska
goras restriktivt och att det finns ett stort behov av att i férvdg noga
definiera vad utvéarderingarna ska omfatta och vid vilken tidpunkt de ska
goras. Flera instanser, t.ex. Stockholms norra och Uppsala djurforsoks-
etiska namnder och Sveriges lantbruksuniversitet beddmer att utvarde-
ringarna bor vara mer tekniskt @n vetenskapligt inriktade och anser att
skador och andra effekter pa djuren bor vara i fokus. Lunds universitet
bedomer att det kan finnas ett behov av utvérdering i efterhand i fall da
namnden fattar ett beslut som innebar att avsteg gors fran myndigheters
rekommendationer. Sveriges lantbruksuniversitet, AstraZeneca och
Nationellt centrum for djurvalfards expertgrupp for de traditionella
forsoksdjuren anser att beslut om utvérdering i efterhand bér ske genom
maj oritetsbeslut.
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Flera remissinstanser, bl.a. Lansstyrelsen i Vastra Goétalands 1an och  Prop. 2011/12:138

Goteborgs universitet anser att Jordbruksverket bér géra utvarderingarna
medan andra remissinstanser, t.ex. Lunds universitet, Sockholms norra
och Uppsala djurforsoksetiska namnder, Djurens Ratt och Djurskyddet
Sverige anser att det bor inréttas en central djurforsoksetisk namnd for
detta andama men &ven for att hantera Gverklaganden av de djurforsoks-
etiska némndernas beslut. Andrainstanser som fors fram som majliga for
uppgiften att utféra utvarderingarna & den blivande nationella kommittén
for skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamd och ett
kommande 3R-centrum. Lansstyrelserna i Stockholms och Skéne lan
anser att utvérderingarna ska goras av lansstyrelsen i de lan som de
djurforsoksetiska ndmnderna &r belégna och menar att det skulle leda till
samordningsvinster med djurskyddskontrollen och att ge lansstyrelserna
majlighet att rekrytera specialistkompetens.

Flera remissinstanser, t.ex. Goteborgs universitet, Sveriges lantbruks-
universitet och AstraZeneca beddmer att det lokala djurskyddsorganet
vid sidan av forsoksledaren bér ha en roll i insamlandet av dokumen-
tation for utvarderingen.

Ett antal remissinstanser, bl.a. Karolinska Ingtitutet, Lunds universitet,
Uppsala och Umea djurforsoksetiska namnder samt AstraZeneca pa
pekar att det &r viktigt att resultaten av utvérderingarna kommer forskar-
samhdllet, de djurforsoksetiska ndmnderna och djurskyddsorganen till
del och att det behdver utarbetas rutiner for hur detta ska uppnas.

Sockholms norra djurforsoksetiska ndmnd anser att den enda sank-
tionsmajlighet mot den som underldter att ge in underlag for utvarde-
ringen synes vara straffbestémmelsernai 36 a § djurskyddslagen. Namn-
den anser vidare att den sanktionen framstdr som trubbig och att ett
aternativ kan vara att skyldigheten férenas med vite. Djurens Rétt och
Djurskyddet Sverige anser att skyldigheten att [amna in dokumentation
for utvardering ska finnas i lagen och att bestammelsen ska vara
straffsanktionerad. Djurens Rétt anser vidare att det i lagen ska anges
vilkatyper av projekt som altid ska utvérderasi efterhand.

Skélen for regeringens forslag och beddmning
Beslut om utvardering i efterhand

Enligt artikel 38.2 f i direktivet ska den behdriga myndigheten vid
prévning av ansbkan om forsok ta stallning till, och i avgbrandet ange,
om projektet ska utvarderas i efterhand och i sa fal inom vilken tid. |
vissa fall staller direktivet krav pd att genomfoérda projekt alltid ska
utvarderas i efterhand. Det géller projekt som innehdler forsok av
avsevard svérhetsgrad samt vid anvandning av icke-manskliga primater,
se artikel 39.2. | artikel 39.1 specificeras vad utvérderingen ska omfatta.
Dér anges att utvarderingen ska beddma om syftet med férsoket har
uppnatts, redogdra for de djurarter och antalet djur som har anvéants och
vilken skada som har &samkats djuren samt djurforsokens svérhetsgrad.
Vidare angesi namnda artikel att utvarderingen ska omfatta faktorer som
kan bidratill 6kat genomférande av de tre R:ns princip.

I nationella bestammelser finns inte ndgra krav pa utvardering av god-
kénda djurforsok i efterhand. En bestémmelse om detta bor darfér tasin i
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djurskyddslagen. Det framstér som mest andamalsenligt att den djurfor-
sbksetiska namnden i samband med prévningen av ansbkan om djur-
forsok ocksa tar stélning till om det finns ska till att de godkanda
forsoken ska utvarderas i efterhand. Regeringen foresldr darfor att det i
lagen fors in en bestdmmel se om att ndmnden i samband med prévningen
av ansbkan om djurférsdk aven beslutar om huruvida djurforsoket ska
utvérderas i efterhand. Skél att utvardera forsoket i efterhand kan exem-
pelvisvara att det finns behov av att i efterhand bedéma metoder som har
anvants for djurforsok och hur de har inverkat pa djuren for att skaffa sig
ytterligare kunskaper om dessa metoder infér bedémningen av kom-
mande ansokningar. Aven anvandning av olika djurslag for vissa frége-
stéllningar kan foranleda att det finns ska att utvardera forsoket i
efterhand. Beslut om utvardering bor enligt regeringens mening fattas pa
samma sdtt som namndens dvriga beslut, dvs. genom majoritetsbesiut.

Vem ska utfora utvarderingen i efterhand?

Remissutfallet & splittrat néar det géler fragan vem som bor utfra
utvardering i efterhand. Négra av remissinstanserna har foresprékat
Jordbruksverket, lansstyrelserna eller ett 3R-center om ett sadant inrattas.
Flera remissinstanser anser att det bor inréttas en central djurférstksetisk
ndmnd och att denna bl.a. ska ha till uppgift att géra de nu aktuella
utvarderingarna. | avsnitt 14.1 foresldr regeringen att det inréttas en
central djurforsdksetisk ndmnd. Regeringen beddmer att det mest énda-
malsenliga &r att denna centrala djurforsoksetiska namnd ansvarar for
utvérdering i efterhand. Regeringen aterkommer till fragan i avsnitt 14.1.

Vad ska utvarderasi efterhand?

| artikel 39.3 anges att medlemsstaterna far undanta projekt som endast
omfattar forsok som klassificeras i kategorin “ringa svarhet” eller
"terminal” fran kravet pa utvardering i efterhand. Regeringen bedomer
dock att det kan finnas skél att i vissafal utvardera &ven sadana forsok i
efterhand. Sadana djurforsok bor sdledes inte generellt undantas frén
bestdmmel serna om utvardering i efterhand utan det far ankomma pa den
djurforsoksetiska namnden att fran fall till fall bedoma om det finns
tillréckliga ské@ och i Ovrigt & lampligt att utvérdera ett djurforsok i
efterhand. Utvérderingen kommer att vara resurskrévande. Regeringen
delar darfér den bedémning som flera remissinstanser gor om att det &r
viktigt att namnden iakttar restriktivitet i frdga om beslut att utvardera
forsok i efterhand.

Vid beddmningen av om det finns skél att utvardera forsok i efterhand
& det viktigt att namnden noggrant tar stallning till vilka frégestallningar
som behdver belysas och att utvarderingen avgransas till dessa. Syftet
med utvérderingen &r att bidra till 6kad kunskap om de djurférsok som
har utforts. Denna kunskap bor kunna bidra till framtida bedémningar av
exempelvis tilldmpningen av de tre R:ns princip. Ett etiskt godkénnande
av djurforsok kommer, som framgar av avsnitt 11.4, att kunna ges for en
tid pad maximalt fem &r. Utvarderingen kommer normalt att ske forst nér
godkannandetiden har 16pt ut. Beslut om utvardering av fragestalIningar
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komma i frdga. Som angivits ovan s3 stdller direktivet krav pa att
utvarderingen i efterhand ska omfatta bl.a. om projektet har uppnétt sina
syften, den skada som har orsakats djuren och faktorer som kan bidra till
utokat genomférande av de tre R:n. Sa som angivits ovan specificeras i
artikel 39.1 i direktivet vad utvarderingen i efterhand ska innehalla
Preciseringar av vad utvérderingen ska omfatta bér i nationella bestam-
melser goras i djurskyddsforordningen och myndighetsforeskrifter.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer bor darfor
bemyndigas att meddela féreskrifter om utvérderingen i efterhand av
godkénda djurforsok.

Utvérderingarna syftar till att ©ka kunskapen inom forsoksdjurs-
omradet, varfor det & véasentligt att resultaten av utvarderingarna pub-
liceras sa att de kommer forskarsamhallet, de djurforstksetiska namn-
derna, andra myndigheter och dvriga berérda parter till del.

Sekretess angdende uppgifter om forskningsresultat

Av artikel 39.1 framgér att det ankommer pa anvandaren att |amna in
sadan dokumentation till den behoriga myndigheten som & ndédvandig
for utvarderingen. Kravet pd att ge in dokumentation for utvarderingen
kan vara aktuellt innan resultaten av studien har hunnit publiceratsi den
vetenskapliga litteraturen. Det underlag som har givitsin till den myndig-
het som ska utfora utvérderingen i efterhand &r att anse som allman
handling, jfr 2 kap. tryckfrihetsférordningen. Det bdr dock beaktas att
sekretess géller i statliga myndigheters verksamhet som bestdr i ut-
redning, tillstandsgivning och tillsyn enligt lagstiftningen om djurskydd
for uppgift om enskilds uppfinning eller forskningsresultat, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rgjs, se 30 kap. 23 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och 9 § offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) samt punkt 30 i forordningens bilaga
Sekretessen kan sdledes omfatta bl.a. uppgifter om forskningsresultat i
det till myndigheten ingivna underlaget for utvardering i efterhand. Det
ska vidare beaktas att regeringen, i likhet med négra remissinstanser,
bedémer att utvarderingarna sannolikt kommer att vara mer tekniskt an
vetenskapligt inriktade och i forsta hand berdra skador och andra effekter
padjuren.

Information om utvarderingen i den icke-tekniska sammanfattningen

Enligt artikel 43.2 ges medlemsstaterna mojlighet att kréva att det i den
icke-tekniska sammanfattningen dven ska anges om projektet ska ut-
varderas i efterhand. Med héansyn till att syftet med den icke-tekniska
sammanfattningen &r att dka dppenheten och ge alméanheten information
om djurforsdk &r det rimligt att &en information om att ett djurforsok
ska utvarderas i efterhand och resultatet av utvérderingen tillférs den
icke-tekniska sammanfattningen. | nationella bestdmmelser bor det in-
foras en bestdammelse om att sidana uppdateringar ska goras. Den djur-
forsoksetiska ndmnden, som fattar beslut om utvérdering i efterhand, bor
ansvara for att den icke-tekniska sammanfattningen uppdateras med
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information om beslutet. Den myndighet som utfor utvarderingen bor
ombestrja att den icke-tekniska sammanfattningen kompletteras med en
kortfattad beskrivning av resultatet av utvarderingen.

Sanktioner

| det fall som underlag for utvardering i efterhand av djurforsok inte ges
ini tid av anvandaren till den behériga myndigheten finns det méjlighet
for kontrollmyndigheten att meddela forelaggande om detta. Ett sddant
foreléggande kan forenas med vite enligt 26 § djurskyddslagen. Reger-
ingen beddmer denna sanktion som tillréacklig.

114 Beslut om etiskt godkénnande

Regeringens forslag: Ett etiskt godkénnande om anvandning av djur i
diurforsok ska kunna &terkallas av en djurforsoksetisk namnd om
djurférsdket inte utforsi enlighet med godkénnandet.

Regeringens bedémning: Beslut om etiskt godkénnande bor gdllai
hogst fem &r fran dagen for beslutet.

Promemorians bedémning: Overensstidmmer inte med regeringens
forslag och bedémning. Enligt promemorian far direktivets krav pa att
godkannande av djurforsok under vissa omstandigheter ska kunna ater-
kallas anses vara uppfyllt genom kontrollmyndighetens méjlighet att for-
bjuda verksamheten. Vidare gors i promemorian beddmningen att nuva-
rande regler om att omprévning av anvandningen fran etisk synpunkt ska
goras vart tredje ar ska bibehdllas.

Remissinstanserna: Ett stort antal remissinstanser, bl.a. Vetenskaps-
radet, Karolinska Ingtitutet, Uppsala, Lunds och Umed universitet liksom
Sockholms norra och Malmd/Lunds djurférsoksetiska ndmnder samt
Satens veterindrmedicinska anstalt anser att beslut om etiskt god-
kannande ska kunna gélla under en maximal tid om fem &r. Stockholms
sbdra och Uppsala djurférsoksetiska namnder och Nationellt centrum for
djurvéfards expertgrupp fér de traditionella férsoksdjuren beddmer att
de nuvarande bestammelserna om att omprévning ska ske vart tredje ar
kan behdllas men att det ska inféras en mojlighet att utoka tiden till fem
ar, t.ex. nér det géller forsok med forskningsanslag som I6per 6ver fem
ar. Sveriges lantbruksuniversitet, Djurens Rétt och Djurskyddet Sverige
anser att den maximala giltighetstiden fortsatt ska varatre &r.

Nér det gédller mdjligheten att godkénna projekt i grupp anser
Smittskyddsingtitutet och Uppsala djurforsoksetiska namnd att det be-
hover fortydligas vilka projekt som avses. Djurens Rétt och Djurskyddet
Sverige anser inte att projekt ska kunna godkénnas i grupp. Négra
remissinstanser sdsom Smittskyddsinstitutet och AstraZeneca hanvisar till
artikel 44.1 i direktivet och anser att det bor tydliggoéras vilka éndringar
som kréver ett nytt eller andrat etiskt godkdnnande och férordar att
mindre forandringar bor kunna beslutas av t.ex. veterindr i samréd med
det lokala djurskyddsorganet.
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Néar det géller handlaggningstiden for de djurforsoksetiska namnderna  Prop. 2011/12:138

om maximalt 40 arbetsdagar s anser Smittskyddsingtitutet att den &r
altfor 1&ng. Sockholms norra djurforsoksetiska namnd bedomer att det
inte, med dagens rutiner, gar att uppfylla kravet pa maximalt 40
arbetsdagar under sommaren. Flera remissinstanser, bl.a. Karolinska
Ingtitutet, Lunds universitet samt Stockholms norra och Uppsala
djurforsoksetiska namnder papekar att det inte ar klart vad kravet pa att
en ansokan ska vara "fullsténdig och korrekt” innan handlaggningstiden
borjar raknas kommer att f& for konsekvenser. N&gra remissinstanser
beddmer att ytterligare resurser krévs for den djurforsoksetiska prov-
ningen, t.ex. genom att ny handléggarkompetens tillférs némnderna. |
detta sammanhang pekas dven pa behovet av ett elektroniskt drende-
hanteringssystem.

Namndernas kompetens berors av nagra remissinstanser. Nationellt
centrum for djurvalfards expertgrupp for de storre forsoksdjuren anser
att vissa drenden, t.ex. avseende vilda djur altid ska beslutas av en och
samma namnd oavsett var i landet som djurforsoket &ger rum.
Djurskyddet Sverige och Stiftelsen Forska Utan Djurforsok anser att
ndmnderna behdver experthjdlp om alternativa metoder och anser att ett
3R-centrum ska inrdttas for bl.a. detta dndamal. Stockholms norra
djurforsoksetiska namnd bedomer att kompetens om milj6fragor behéver
tillféras néamnden.

Direktivets mdjlighet att infora ett forenklat administrativt forfarande
bor enligt bl.a. Smittskyddsinstitutet, Umea djurforsoksetiska namnd och
Djurens Ratt inte inforas i Sverige medan t.ex. Uppsala djurforsoksetiska
namnd och AstraZeneca beddmer att det kan vara fordel aktigt men att det
behtver definieras vilka projekt som kan vara aktuella att besluta med ett
sadant forfarande. Karolinska Institutet anser att sméarre andringar av ett
etiskt godkannande bor kunna géras med ett forenklat anstknings-
forfarande.

Flera remissinstanser, bl.a. Jordbruksverket och Uppsala djurforsoks-
gtiska ndmnd, & tveksamma till beddmningen till att lénsstyrelsens
majlighet att forbjuda viss verksamhet &r tillracklig. Jordbruksverket
foreddr att bemyndigandet i 21 § femte stycket kompletteras med en
punkt 5 om "indragande av projektgodkéannandet”. Karolinska Institutet
anser att aven Jordbruksverket ska ha mgjlighet att aterkalla ett beslut om
etiskt godkannande. Nagra remissinstanser pdpekar att |ansstyrelsens
m&jlighet att forbjuda verksamhet méste syfta pa enskilda etiska godkan-
nanden sa att inte all verksamhet hos en tillstdndshavare stoppas. Djurens
Rétt foreslar en ny bestammelse i lagen om att ett etiskt godkannande far
dterkallas om den sdkande har vilselett namnden eller om godkannandet
inte foljs. Djurskyddet Sverige och Stiftelsen Forska Utan Djurforsok
anser att etiska godkénnanden ska kunna dras in om metoder som ersétter
djurforsok har utvecklats.
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Skélen for regeringens forslag och bedémning
Beslut om etiskt godkénnande

| artikel 40 direktivet finns bestdmmelser om projektgodkannanden. For
svensk del motsvaras detta av de etiska godkénnanden som beslutas av
de djurforsoksetiska ndmnderna.

Av artikel 40.3 framgar att beslut om projektgodkannande inte far ges
for langre tid &n fem ar. For svensk del géler enligt 48 § djurskydds-
forordningen att omprévning fran etisk synpunkt ska goras vart tredje &r.

Fleraremissinstanser har, till skillnad mot vad som foredagitsi prome-
morian, forordat att det inférs en mojlighet att ge ett godkénnande som
gdler upp till fem ar. Enligt regeringens bedémning finns det flera for-
delar med en s&dan ordning, bl.a. att tiden skulle vara densamma som for
forskningsanslag inom EU och att de djurforsoksetiska ndmndernas
handlaggningskostnader skulle minska. En férlangning av den maximala
tid under vilket ett beslut om etiskt godkénnande géller skulle dessutom
minska den administrativa bordan for anvandare och for de djurforsoks-
etiska ndmnderna. Regeringen bedomer att riskerna fran djurskydds-
synpunkt med att infora en mojlighet for de djurforsoksetiska némnderna
att stracka ut giltighetstiden for beslut om godkénnande frén maximalt tre
at till maximalt fem & & sma eftersom namnderna i de fall det inte &
lampligt att ge ett godkannande for fem ar, precis som i dag, skulle kunna
fatta beslut med en kortare giltighetstid. Sammantaget gor regeringen den
bedémningen att det bor inforas en mdjlighet att ge ett godkénnande som
géler i hogst fem &. Situationer nar det skulle vara lampligt med en
kortare giltighetstid &r t.ex. om det kan férutses att det kommer att ha
utvecklats alternativa metoder eller tekniker inom en snar framtid. Fore-
skrifter om detta kan meddelas med stéd av bemyndigandet att meddela
ytterligare foreskrifter om prévningen av ett &rende om godkénnande av
djurforsok.

Direktivet ger i artikel 40.4 medlemsstaterna méjlighet att under vissa
forhallanden godkanna flera projekt i grupp. Denna mojlighet har forut-
sdttningen att minska den administrativa bordan for i forsta hand anvén-
darna men aven i ndgon man for de djurforsoksetiska namnderna, varfor
bestdmmelsen bor genomforas. Bestdmmelsen infors 1&mpligen i Jord-
bruksverkets foreskrifter med st6d av det ovan némnda bemyndigandet.

| artikel 41 regleras bl.a. den tid inom vilken ett beslut om godkan-
nande méste fattas. Grundregeln &r att beslut ska meddelas den sokande
senast 40 arbetsdagar efter det att en fullsténdig och korrekt ansokan har
lamnats in. Under vissa forhdllanden som har med projektets komplexitet
att gora kan, enligt artikel 41.2, tiden for beslut forlangas med ytterligare
15 arbetsdagar. Enligt artikel 41.3 ska de behdriga myndigheterna med-
dela sbkanden att dennes anstkan har mottagits och ange den tidsperiod
inom vilken beslut ska fattas. Med fullstandig och korrekt maste i detta
sammanhang avses att det av sbkanden ingivna underlaget ar tillrackligt
for ett avgorande i sak. Sdledes borjar tidsfristen inom vilken beslut ska
meddelas av den djurforsoksetiska ndmnden att 16pa da uppgifterna i
underlaget &r tillréckliga for ett stéllningstagande i sak. Eventuella kom-
pletteringar av underlaget i tiden darefter paverkar darmed inte tidsfristen
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bemyndigande genomfdras i Jordbruksverkets féreskrifter.

| artikel 42 anges att medlemsstaterna f&r besluta om att infora ett
forenklat administrativt férfarande for vissa typer av projekt. De projekt
som kan komma i fraga for detta forfarande & projekt som innehaller
forsok som har klassificerats i kategorierna terminal, ringa svarhet eller
méttlig svarhet om de & nodvandiga for att uppfylla lagstiftningskrav
eller anvander djur for produktion eller diagnostik med etablerade meto-
der. Inom ramen for det svenska systemet innebér ett utnyttjande av
majligheten med ett forenklat forfarande dock inte nagon storre vinst
eftersom ett sidant djurforsok dnda skulle genomga djurforsoksetisk
prévning. Medlemsstaterna far, enligt artikel 37.2, gora undantag frén
kravet pa en icke-teknisk sammanfattning for projekt inom ramen for det
forenklade forfarandet som avses i artikel 42. Delar av anstkan till den
djurforsoksetiska namnden bdr, som har angetts i avsnitt 11.2, kunna
anvandas for att utarbeta den icke-tekniska sammanfattningen. En pro-
jektbeddmning, dvs. djurforsoksetisk prévning ska géras for alla typer av
projekt. Det merarbete som den icke-tekniska sammanfattningen innebér
framstar darfor som begransat. Dessutom fyller sammanfattningen en
viktig funktion genom att den bidrar till 6kad insyn och dppenhet inom
forsoksdjursomradet. Det finns sdledes, for svensk del, inte nagra bér-
ande skél att infora ett sddant system.

Awikelser fran det etiska godkannandet

Enligt artikel 44.1-2 i direktivet krévs ett nytt eller éndrat projekt-
godkannande, som foregas av en ny projektbeddmning, for varje andring
i projektet som kan inverka negativt pa djurens valfard.

| det nationella regelverket finns inte nagra bestammel ser angdende nér
ett nytt eller andrat godkannande fran djurforsoksetisk namnd krévs. Det
torde dock liggai godkénnandets natur att det endast omfattar djurforsok
i enlighet med beslutet och att avvikelser av ndgon betydelse kréver ett
nytt eller &ndrat beslut om godk&nnande efter fornyad prévning av den
djurforsoksetiska nédmnden. Direktivets regler innebér att dndringar som
inte paverkar djurens véafard eller som fran djurskyddssynpunkt &r till
fordel for djuren inte behdver genomga en ny djurforsbksetisk provning.
Enligt regeringens mening bor ett system for forenklad hantering av
avvikelser fran det etiska godkannandet av detta slag utvecklas. Nagra
remissinstanser har pekat pa att veterindr, i samrdd med djurskydds-
organet, skulle kunna ha en roll i beddmningen av om en férandring av
djurforsoket & av sddant slag att djurforsoket bor genomga en fornyad
djurforsoksetisk provning. Det som foreslas av remissinstansernai denna
del kan genomféras inom anvéndarnas interna organisation genom att
anvandaren tilldelar djurskyddsorganet uppgiften att bedéma eventuella
forandringar av djurforsoket. Direktivets krav enligt artikel 44.1-2 bor
fortydligas genom regler i myndighetsforeskrifter. Bemyndigande for
Jordbruksverket att meddela sddana foreskrifter finnsi 21 § sista stycket
djurskyddslagen och 47 § djurskyddsférordningen.
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Aterkallelse av etiskt godkéannande

Enligt artikel 44.3 ska den behdriga myndigheten kunna dra in ett
projektgodkénnande om projektet inte genomfors i enlighet med god-
kdnnandet. Syftet med regeln i artikel 44.3 & att det ska foreligga
majlighet for behdrig myndighet att stoppa fortsatta forsok inom ramen
for projektgodkénnandet vid brister i efterlevnaden.

| nationella bestammelser finns regler angaende aterkallelse av tillstand
i 19 a § djurskyddslagen, dvs. tillstand for verksamhet som innefattar
forsoksdjur. Négra regler angaende &terkallelse eller indragning av ett
godkannande fran en djurférsoksetisk namnd finns emellertid inte.

| promemorian resoneras angaende behovet av en uttrycklig regel om
aterkallelse av etiskt godkénnande. Beddmningen gors dock i prome-
morian att syftet med regleringen i artikel 44.3 kan uppnds genom de
sanktionsmdjligheter som lansstyrelsen i egenskap av kontrollmyndighet
har tillgang till, vilka bl.a. bestdr av féreldggande om att vidta rattelse,
vite samt att férbjuda verksamhet, se 26 8 djurskyddslagen. Flera remiss-
instanser, déribland Jordbruksverket, & emellertid kritiska till prome-
morians beddmning i denna del och forordar att en sérskild regel
angadende aterkallelse av etiskt godkannande infors. Regeringen instam-
mer i kritiken och anser att det kan finnas en risk for att ett forbud av
[énsstyrelsen avseende verksamhet hos en anvéndare kan komma att vara
en alltfor trubbig &gérd. Exempelvis bor atgarden, i det fall dar brister i
efterlevnaden av ett etiskt godkannande uppdagas, inte paverka andra
etiska godkannanden inom ramen for samma verksamhetstillstand dér
djurforsoken utfors i enlighet med godkannandet. Regeringen anser
darfér att det bor inforas en bestammelse i lagen som gor det méjligt att
dterkalla ett etiskt godkannande om djurforstket inte utfors i enlighet
med godkannandet. Den djurforsoksetiska ndmnden, vilket &r det organ
som fattat beslut angéende godkannandet, f&r enligt regeringens mening
anses vara va lampad att dven prova fragor om aterkallelse av etiska
godkannanden. Arenden om &terkallelse kan exempelvis initieras av
lansstyrelserna i fall da brister i efterlevnaden av etiska godkannanden
framkommer vid deras kontrollverksamhet.

De djurforsoksetiska nAmndernas arbete och organisation

Genomfdrande av direktivet kommer att innebéra vissa féréndringar i de
djurforsoksetiska namndernas arbete, vilket kan innebéra att rutiner kan
behtva justeras. Detta géler t.ex. att ndmnden normalt ska fatta beslut
inom 40 arbetsdagar, att ndmnden ska fatta beslut om att ett djurfoérsok
ska utvarderasi efterhand, att namnden ska faststélla vilken svarhet som
djurforsoket ska klassificeras i samt att i de fall nar sddant &rende initie-
ras tabedut i fragor om &terkallande av etiskt godkannande. Regeringen
bedbmer att dessa nya uppgifter bér kunna genomfdras inom ramen for
det nuvarande systemet med djurforsoksetiska ndmnder och med de
resurser som dessa ndmnder tilldelas i dag. Ett antal remissinstanser
anser dock att den djurforsoksetiska verksamheten kommer att behdva
tillforas ytterligare resurser, t.ex. i friga om handlaggarkompetens. De
resurser som kréavs initialt for utbildning av némndernas personal, med
anledning av den nya lagstiftningen, beddmsingdi den ordinarie kompe-
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tensutvecklingsverksamheten, se avsnitt 17. Det ska i detta sasmmanhang Prop. 2011/12:138
namnas att dtgarder foreslds som avser att effektivisera namndernas

verksamhet. Regeringen har bl.a. gett Jordbruksverket i uppdrag att ta

fram ett elektroniskt anstkningsférfarande for den djurforsoksetiska

prévningen, se avsnitt 11.2. Ett sddant forfarande bedoms effektivisera

namndernas drendehantering. Vidare foredar regeringen i avsnitt 14.1 att

en centra djurforsoksetisk namnd inréttas. Detta bedoms pa sikt kunna

leda till en effektivare handldggning genom bl.a. en tydligare och mer

enhetlig praxis, se vidare avsnitt 14.1.

Vidare har ett stort antal remissinstanser betonat vikten av att det
utvecklas ett system for den djurforsoksetiska prévningen som bygger pa
ett elektroniskt ansokningsforfarande. Regeringen delar bedémningen att
det &ven for anvandarna av forsoksdjur finns ett behov av ett system for
elektroniskt anstkningsforfarande och har, sdsom namnts ovan, gett
Jordbruksverket i uppdrag att ta fram ett sddant system. Vidare anser
regeringen, i likhet med nagra remissinstanser, att det kan vara andamals-
enligt att peka ut vissa djurforsoksetiska ndamnder for att handlégga vissa
typer av @renden. Den utpekade namnden kan bygga upp sin kompetens
inom ett sarskilt omréde och darmed ocksa effektivisera handl&ggningen
av drendetypen i fréga. Sa sker redan nér det galler djurforsok for klinisk
provning av veterindrmedicinska |&kemedel, vilka prévas av Uppsala
djurforsoksetiska namnd, och fér djurférsdk vid myndighet tillhérande
Forsvarsdepartementets ansvarsomréde vilka provas av Umea djurfor-
soksetiska ndmnd. Bemyndigande for Jordbruksverket att foreskriva om
prévningen av drenden finns genom befintliga bestammelser i 47 § djur-
skyddsférordningen.

115 Undantag av vetenskapliga skél

Regeringens bedémning: De djurférsoksetiska ndmnderna bor inom
ramen for prévningen av ett arende om etiskt godkannande ta stéllning
till om det finns vetenskapliga skéd att medge undantag frén vissa
bestdmmel ser som reglerar verksamhet med forsoksdjur.

Promemorians bedémning: Overensstammer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Ett faal instanser uttalar sig sérskilt om
promemorians beddmning. Flera av dessa, bl.a. Lansstyrelsen i Uppsala
lan, Stockholms och Uppsala universitet och Stockholms sbdra djur-
forsoksetiska ndmnd stéder beddmningen att beslut om undantag av
vetenskapliga skél ska fattas av den djurforsoksetiska namnden. Nagra
instanser, t.ex. Lunds universitet, Sockholms norra och Ume& djurfor-
soksetiska namnder och Djurens Rétt pekar bl.a. pa behovet av rekom-
mendationer for beviljande av undantag, behov av sdrskilda utbildnings-
insatser for namnderna och att sérskild kompetens kan behdva tillforas
namnderna. Jordbruksverket anser att de djurférsdksetiska namnderna
inte heller i fortsattningen ska fa gdra undantag fran bestammelser som
sarskilt reglerar anvandningen av forsoksdjur och att verket ska ha

mojlighet att foreskriva om férutséttningar for ndmndernas mojlighet att
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uppfodning s anser Jordbruksverket att denna fréga fortsatt ska hanteras
av verket och beddmer bl.a. att det ar viktigt att bevara alméanhetens
fortroende for att privatégda djur inte okontrollerat hamnar i djurforsok.

Skélen for regeringens bedomning: | projektbedémningen ingdr bl.a.
enligt artikel 38.2 e i direktivet att gora en beddmning av de ské som
avses i artiklarna 6-12, 14, 16 och 33. | huvudsak innebér detta att det
inom ramen for projektbedomningen ska beslutas om det finns veten-
skapliga skél att medge undantag frén bestammelser om bl.a. avlivning,
destinationsuppfédning, &eranvandning av djur samt om skétsel och
hallande av djur.

| nationell ratt finns regler angdende méjligheten att gora undantag fran
vissa bestammelser om djurskydd vid anvéandningen av forsoksdjur i 49 a
och 50 88 djurskyddsférordningen. Av 49 a § djurskyddsforordningen
framgar att den djurforsoksetiska namnden i samband med beslut om
godkannande av anvandning av djur i djurforsok f& medge undantag
fran vissa i forordningen angivna bestammelser. Dessa géller t.ex. be-
stémmelser om beteskrav for mjolkkor och om utrustning eller anordning
som ger djur elektriska stétar i avsikt att styra deras beteende.

Av 49 a § djurskyddsforordningen framgar dven att den djurforsoks-
etiska namnden far medge undantag fran myndighetsforeskrifter som har
meddelats med st6d av forordningen. Det anges dock att undantag fran
bestammelser som sarskilt reglerar hanteringen av forsoksdjur inte far
medges. | myndighetsforeskrifter som sarskilt reglerar anvandningen av
forsoksdjur anges emellertid i vissafall att en djurforsoksetisk namnd far
gora undantag frén bestammelserna eller foreskriften i sin helhet.

Vissa undantag fran bestammelser om forsoksdjur kan medges av
Jordbruksverket, vilket innebar att bade den djurforsoksetiska namnden
och Jordbruksverket ar involverade i handlaggningen av fragan om etiskt
godkannande av ett djurforsok. Ett exempel pa detta & undantag frén
kravet pa destinationsuppfédning av hund och katt. Anvandningen galler
kliniska forsok dar det av vetenskapliga sk & motiverat att anvanda
privatagda hundar och katter och dar djuren vasentligen héllsi hemmiljo.
| dagsl&get hanteras en ansbkan om undantag frén kravet pa destinations-
uppfodning i praktiken s att bade Jordbruksverket och den djurforsoks-
etiska namnden handl&gger frdgan om etiskt godkannande. Detta kan inte
anses vara en effektiv handlaggning. Direktivet anger &ven tydligt att det
ar inom ramen for projektbeddmningen, vilket fér svensk del motsvaras
av den djurforsoksetiska provningen, som bedémningen av de aktuella
skdlen ska goras. Det kan har ndmnas att det av direktivet framgar att
mojligheten att gora undantag frén kravet pd destinationsuppfodning
enligt direktivet inte & inskréankt till djurslagen hund och katt.

Det & rimligt att den myndighet som har till uppgift att gora den etiska
beddmningen av ett djurforsok ocksa beddmer om det, av vetenskapliga
skél, ar motiverat att medge undantag fran vissa bestammelser. Det bor
sdledes vara sa att det & den djurforsoksetiska namnden, som i samband
med den djurforsdksetiska provningen, har mojlighet att av vetenskapliga
skad medge undantag fran t.ex. kravet pa destinationsuppfodning.

Detta innebér att de djurforsdksetiska ndmnderna kommer att hand-
lagga vissa fragor som tidigare avgjordes av Jordbruksverket. Detta med-
for att sirskilt stéd och utbildningsinsatser kan behdva riktas till ndmn-
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djurforsoksetiska namnderna bor hantera anstkningar om etiskt godkéan-
nande dar forsoket innebér att undantag frén bestammelserna behdver
goras av vetenskapliga skal. Enligt regeringens mening ar det viktigt att
det av en ansdkan om etiskt godkannande klart framgdr om det inom
ramen for djurforsoket finns behov av att gora undantag fran vissa be-
stdmmel ser samt de vetenskapliga skél som behovet av undantag grundas
p&. Ansdkningsblanketten bor darfor utformas s att sokanden pd ett s&
enkelt sétt som mdjligt kan fullgdra denna uppgift. Anpassning till direk-
tivet bor géras genom andringar i sdva djurskyddsforordningen som i
myndighetsforeskrifter med stdd av bemyndigande i 22 8 djurskydds-
lagen.

| de fal som undantag behover goras av skal som inte direkt ar
kopplade till ett enskilt djurférsok bor det dock vara Jordbruksverket som
beslutar om undantag. Exempel pa sddana undantag ar att behoriga myn-
digheter, enligt artikel 6.4 a, far till&ta anvandning av en annan avliv-
ningsmetod &n sddan som finns angiven i direktivets bilaga IV forutsatt
att det finns vetenskapliga beldgg for att metoden & minst lika human.
Vidare finns, enligt artikel 33.3, mgjlighet att &en av djurskyddsskél
eller djurhalsoskal medge undantag frén bestammelser om skotsel och
héllande av forsoksdjur.

12 Uppfddare, leverantGrer och anvandare av
forsoksdjur

121 Ansvarig for regel efterlevnad och verksamhet

Regeringens forslag: Den som har tillsténd for att anvanda, foda upp,
forvara eler tillhandahdlla forsoksdjur ska se till att verksamheten
bedrivs enligt djurskyddslagen, de foreskrifter som har meddelats med
stéd av lagen samt de EU-bestémmel ser som kompletteras av lagen.

En eler flera forestandare ska ansvara for att bedriva verksamhet
som innebér anvandning, uppfédning, forvaring eller tillhandahalande
av forsoksdjur.

Promemorians forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
forslag. | promemorian foreslas dock att beteckningen verksamhets-
ansvarig ska anvandas i stéllet for forestandare.

Remissinstanserna: Nagra av de remissinstanser som sarskilt har
yttrat sig i fragan har tillstyrkt forslaget att tillstdndshavaren & den
person som ska ha till uppgift att se till att verksamheten bedrivs enligt
gdlande regler. Statskontoret tillstyrker forslaget om att den som &
tillstdndshavare ocksa & den som bér ansvaret for att reglerna féljs och
anser att det innebér att det blir tydligare att peka ut, félja upp och
ingripa mot bristande djurskydd och 6vertradelser av lagen. Lanssty-
relsen i Uppsala lan anfor att det ar rimligt att den som innehar tillstand
for att foda upp, forvara dler tillhandahdlla forsoksdjur & den som &r

ytterst ansvarig for att verksamheten bedrivs enlig géllande lagstiftning. 51



Lunds universitet valkomnar det administrativa fértydligande som be- Prop. 2011/12:138
teckningen "tillstAndshavaren” innebar. Lunds universitet anser dock att
det av praktiska och administrativa ska & viktigt att myndighets-
chefen/VD:n till&ts delegera funktionen till annan person inom organisa-
tionen.

En remissinstans, Uppsala djurforsoksetiska namnd, avstyrker for-
slaget att avskaffa den ansvariga forestandaren. Namnden anser att
dagens system med ansvarig forestndare bor bibehallas.

Forsvarsmakten anser att det & olampligt fran djurskyddssynpunkt att
flytta ansvaret for regelefterlevnad till hogre administrativ niva eftersom
det kan innebdra att ansvaret flyttas langt fran djuren. Karolinska
Ingtitutet anfor att de forutstter att funktionen som tillstandshavare kan
delegerastill en lagre niva

Ett par remissinstanser, Riksdagens ombudsmén och Lansstyrelsen i
Skane lan, anser att ansvarsfordelningen mellan innehavaren av
tillstandet och verksamhetsansvarig ar oklar. Vidare anser Lansstyrel-
serna i Skane och Sockholms lan att ansvaret for den som ansoker om
etiskt godkannande respektive férstksledaren & oklart. Lansstyrelsen i
Sockholms 1an anser att forsoksledaren ska vara ansvarig for efter-
levnaden av det etiska godkénnandet. Vidare anser Lansstyrelsen i
Sockholms |&én att om delegering medfor att det straffréttsliga ansvaret
flyttas bor det inforas bindande regler for hur delegeringen ska utforas.

Endast ett fatal remissinstanser har uttalat sig angaende den méjlighet
promemorians férslag ger till att ha flera personer som ansvarar for
verksamheten. Karolinska Institutet och Ume& universitet anser det ska
kunna finnas flera forestdndare med olika specialistkompetens hos en
tillstdndshavare eller vid en forsoksdjursanlaggning. Karolinska I nstitutet
bedomer att specialistkunskaper hos forestandare kommer att behovas
mer &n i dag. Lansstyrelsen i Vastra Gétalands |an anser daremot att det
finns en juridisk risk med att flera personer delar pd ansvaret da det frén
kontrollmyndighetens sida & svart att rikta foreldgganden mot flera
personer.

Goteborgs universitet anser att systemet med ansvariga forestdndare, sa
som det & utformat i dag, fungerar s bra att det &r svart att se vinsterna
med att ersétta det.

Ett antal remissinstanser, Vetenskapsradet, Karolinska Institutet, Umea
universitet och Sveriges lantbruksuniversitet, anser att verksamhets-
ansvariga bor ha samma funktion och mandat som dagens godkanda
forestandare. Aven Nationellt centrum for djurvalfards expertgrupper for
de traditionella och storre for stksdjuren framfér denna uppfattning.

Flera remissinstanser, bl.a. Smittskyddsinstitutet, Vetenskapsradet,
AstraZeneca, Sveriges lantbruksuniversitet, Karolinska Institutet, Lunds,
Goteborgs och Umed universitet samt Umed tingsréatt, framfor syn-
punkten att verksamhetsansvariga ska godkannas sarskilt av Jordbruks-
verket eller av annan myndighet. Remissinstanserna anfor bl.a. att ett
sadant godkannande ger legitimitet, alvstandighet och mandat &t funk-
tionen som verksamhetsansvarig. Umea tingsratt anser &ven att gransk-
ningen av verksamhetsansvariga i annat fall kan komma att ske altfor
lattvindigt. AstraZeneca anser att det skulle vara olyckligt om forestan-
dare utses av organisationen géalv eftersom man da kan fa kritik om jév
samt att det kan vara olémpligt att en chef for en forsoksdjursanléggning 52
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for de traditionella forsoksdjur anser att det ar olyckligt om den verk-
samhetsansvarige & samma person som verksamhetschefen eftersom det
skulle resulterai dubblaroller och en javssituation.

Ett antal remissinstanser, Lunds, Géteborgs och Umea universitet samt
AstraZeneca framfor synpunkten att beteckningen verksamhetsansvarig
ar oldmplig. Remissinstanserna anser att funktionen riskerar att forvaxlas
med andra verksamhetsansvariga i organisationen, vanligen en person i
chefsstéllning. AstraZeneca anser att bendmningen verksamhetsansvarig
skulle orsaka férvirring och riskera sammanblandning med rollen hos
den som & linjeméssigt ansvarig for verksamheten.

Skélen for regeringensforslag
Godkannande och registrering

Av artikel 20.1 i direktivet framgér att uppfodare, leverantdrer och
anvandare av forsoksdjur ska vara godkanda och registrerade hos behdrig
myndighet. Kraven i namnda artikel maste anses vara uppfyllda genom
reglerna i 19 a § djurskyddslagen som anger att det kravs tillstand av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestémmer for att
anvanda, foda upp, forvara eller tillhandahalla forsoksdjur. Regeringen
har delegerat tillstdndsprévningen till Jordbruksverket.

Ansvaret for regelefterlevnaden

| artikel 20.2 stadgas att det i godkénnandet ska anges den person som
ansvarar for att se till att direktivets bestammelser & uppfyllda. Artikel
20.2 i direktivet far uppfattas sa att en fysisk person ska anges i
godkénnandet och att denna person ska ansvara for att verksamheten
bedrivs enligt géllande regler. | nu gélande djurskyddslag anges att
forestandare och veterinar ar ansvariga for att se till att verksamhet med
forsoksdjur bedrivs enligt géllande regler (20 § andra stycket namnda
lag). Hértill kommer att Jordbruksverket, i den blankett som anvands for
anstkan om tillstand for verksamhet med forsoksdjur, i dag anger att
behtrig foretradare for sbkanden ska underteckna anstkan med en
forsdkran om att verksamheten kommer att bedrivas enligt djurskydds-
lagen och djurskyddsforordningen samt enligt foreskrifter meddelade
med stéd av ndmnda lag. | dagslaget pekas siledes sammanlagt tre olika
personer ut som ansvariga fér uppgiften att se till att verksamheten
bedrivs enligt géllande regler. For att uppfylla direktivets krav bor
reglerna dndras s att en person pekas ut som ytterst ansvarig for denna
uppgift.

Vilken person inom verksamheten som bor pekas ut for uppgiften att
ansvara for regelefterlevnaden regleras inte av direktivet. Sdsom namnts
ovan har i dag bl.a. forestdndaren att ansvara for denna uppgift. Flera
remissinstanser anser att forestandare aven i fortséttningen bor ha till
uppgift att se till att verksamheten bedrivs forfattningsenligt. Regering-
ens forslag innebédr emellertid, vilket behandlas utforligt nedan, att flera
forestandare kan finnas inom ramen for ett verksamhetstillstand. Med
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hansyn till att direktivet stéller kravet att en fysisk person pekas ut i
tillstandet som ansvarig for att se till regelefterlevnaden i verksamheten
ar forestandarfunktionen av den anledningen inte lamplig for uppgiften.
Hértill kommer att forestandare, typiskt sett, inte ar en befattning som har
ett avgorande inflytande 6ver verksamhetens organisation, ekonomi och
personal. Befattningen som veterindr kan inte heller anses medféra ett
sadant inflytande. Regeringen anser att det framstar som mest effektivt
och andamalsenligt att tillstandshavaren & den som ytterst bar ansvaret
for att verksamheten bedrivs enligt géllande regler. Detta eftersom det
kan forutséttas vara denne som har ett inflytande Gver organisation,
ekonomi, personal och andra resurser. Tillstandshavaren & darmed en
person som & delaktig i att styra verksamheten och skapar forutsétt-
ningarna for hur den kan bedrivas. Genom att lagga uppgiften att se till
att verksamheten bedrivs enligt gallande regler pd tillstdndshavaren
formas dennetill att bevaka djurskyddet i alla situationer da beslut fattas
angdende verksamheten. Denne kan dérmed ocksd goras ansvarig for
eventuella avvikelser fran forfattningarna pa omradet. Vidare maste det
anses Overensstamma med allménna straffréttsliga regler att den som styr
verksamheten & den som i forsta hand har att béra ansvaret for
eventuella 6vertradelser. Om tillstndshavaren &r en juridisk person ar
det en stélforetrédare for denne som har att se till att verksamheten
bedrivs enligt géllande regler. Den utpekade stéllforetrédaren kan t.ex.
vara en styrelseledamot eller verkstéllande direktor. Daremot bor det inte
komma i fréga att ange en sarskild firmatecknare som ansvarig, eftersom
en sadan person i allménhet inte utévar inflytande 6ver verksamheten pa
ett sddant sitt som kravs. Det fé&r i slutdnden ankomma p& Jordbruks-
verket att i varje enskilt fall beddma om den person som sbtkanden
uppger kan godtas som ansvarig for regel efterlevnaden.

En ny bestdmmelse bor darfor enligt regeringens mening inféras i
djurskyddslagen dar det framgér att den fysiska person som innehar
tillstand for att anvanda, foda upp, forvara eller tillhandahalla forsoks-
djur, eller om innehavaren & en juridisk person en stéllforetrédare for
denne, ska se till att verksamheten bedrivs enligt lagen, de foreskrifter
som meddelats med stéd av lagen och de EU-bestdmmelser som kom-
pletteras av lagen.

Behov av delegation av stéllféretrédarens uppgifter kan ténkas fore-
liggai exempelvis storre organisationer. Den féreslagna regeln &r inte av-
sedd att hindra att s3dan delegation sker.

En eller flera forestdndare

| artikel 24.1 a—c i direktivet anges att en eller flera personer ska ansvara
for att 6vervaka djurens valbefinnande och skétsel samt att ansvara for
personalens utbildning, kompetens och se till att personalen har tillgang
till information om de djurarter som finns pa anlaggningen. Enligt djur-
skyddslagen &r det i dag forestdndaren som ensam ar ansvarig for verk-
samheten, se 20 § forsta stycket 1. Forestndaren har enligt gallande
myndighetsforeskrifter det administrativa ansvaret for bl.a. de uppgifter
som anges i artikel 24.1. | promemorian uttalas att det i vissa verksam-
heter kan finnas ett behov av att dela upp ansvaret for dessa uppgifter
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anfors att det bor kunna finnas flera forestdndare med olika specialist-
kompetens hos en tillstdndshavare eller vid en forsoksdjursanlaggning
och att det kommer att finnas ett stérre behov av forestandare med
specialistkunskaper i framtiden &n i dag. Med hénsyn till att artikel 24.1 i
direktivet ger utrymme for en sidan uppdelning av ansvaret sa anser
regeringen att en bestdmmelse bor inféras som ger mdjlighet att ha flera
personer som har de ovan beskrivna uppgifterna inom ramen for ett
verksamhetstillstand.

| promemorian foreslas att personer med ovan beskriven funktion ska
ges beteckningen verksamhetsansvariga. Mot bakgrund av remissinstan-
sernas kritik mot begreppet foreslar regeringen att beteckningen fore-
sténdare ska anvandas for denna kategori av personer.

Forestandares uppgifter

Regeringens fordag innebér att en eller fleraforestdndare ska ansvara for
de uppgifter som angesi artikel 24.1 i direktivet. Det handlar sdledes om
ett operativt ansvar for djurens vélbefinnande och skotsel samt for perso-
nalens kompetens, utbildning och information. Dessa uppgifter ansvarar
forestdndaren for till stor del redan genom dagens regler.

Utbver de ovan namnda uppgifterna har forestndaren, tillsammans
med veterindren enligt nu gallande bestdmmelser i djurskyddsiagen, att
se till att verksamheten bedrivs i enlighet med géllande forfattningar, se
20 § andra stycket. Flera remissinstanser anser att forestandare aven i
fortsdttningen bor ha samma funktion och mandat som i dag. Det far
uppfattas sdsom att man anser att férestandaren bl.a. ska hatill uppgift att
se till att verksamheten bedrivs forfattningsenligt. Sdsom anges ovan
foreslar regeringen att ansvaret for regelefterlevnaden bor laggas pa den
person som innehar tillstand for verksamhet med forsoksdjur eller, om
denne & en juridisk person, stéllforetrédaren for denne. Skalen fér for-
slaget framgar ovan. Det bor emellertid &ven har framhdllas att regering-
ens fordlag medfor att flera forestdndare kan finnas inom ramen for ett
verksamhetstillstdnd. Med hansyn till att direktivet stéller kravet att en
fysisk person pekas ut i tillstandet som ansvarig for att se till regelefter-
levnaden i verksamheten & forestandarfunktionen inte lamplig for upp-
giften av den anledningen.

| 20 § forsta stycket 1 djurskyddslagen anges i dag att forestandaren
ska godkénnas av behdrig myndighet. Ett godkénnande innebér att
myndigheten tagit stallning till den féreslagna personens lamplighet for
funktionen som forestandare. Det utgor, enligt regeringens mening, en
del av tillstandsprévningen att den behtriga myndigheten tar stéllning till
sokandens, stdllforetradarens, forestdndares samt veterinars eller annan
experts lamplighet. Vidare ska dessa personer, enligt direktivets krav,
anges av den behdriga myndigheten i det meddelade tillstandet, se avsnitt
12.3. Den nu géllande regeln i 20 § forsta stycket djurskyddslagen om
godkannande av forestdndaren motsvaras darmed, enligt regeringens
mening, av nu féreslagen regel i djurskyddslagen.

Né&got behov av att i 20 § djurskyddslagen sarskilt reglera fragan om
godkannande av forestandaren foreligger darmed inte. Regeringen fore-
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slé&r darfor att den del av bestammelsen i 20 § forsta stycket 1 i djur-
skyddslagen som avser godkannandet tas bort.

En remissinstans, Lansstyrelsen i Vastra Gotalands lan, anser att det
finns en juridisk risk med flera ansvariga for verksamheten. | fragor som
avser regelefterlevnaden finns altid mojlighet for kontrollmyndigheten
att i forsta hand vanda sig mot den person som i tillstandet for verksam-
heten anges som ansvarig for regel efterlevnaden, jfr ovan.

Efterlevnaden av godkannande fran djurforsoksetisk namnd

Direktivets krav innebér att anstkan om etiskt godkannande ska goras av
den som innehar tillstand for anvandning av forsoksdjur eller av forsoks-
ledaren, jfr artikel 37.1. Vidare innebér direktivet att det i godkénnandet
fran en djurforsoksetisk namnd ska anges den eller de personer som har
ansvaret for att forsoket genomfors i enlighet med det etiska godkan-
nandet. N&r det géller fragan om vem som ska ansvara for att forsoken
genomfdrs i enlighet med det etiska godkéannandet f&r det klargéras
genom myndighetsféreskrifter meddelade med stod av 22 § forsta stycket
djurskyddslagen och 40 a § djurskyddsférordningen.

12.2 Veterindr eller annan kvalificerad expert

Regeringens fordag: En kvalificerad expert ska, i det fall som det &r
lampligare, i stéllet for en veterindgr ge r&d och anvisningar om
anvandning, uppfodning, forvaring eler tillhandahdllande av forsoks-
djur.

Promemorians for slag: Overensstdmmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Av de remissinstanser som sarskilt yttrar sig i
frégan tillstyrker inte négon forslaget.

Ett tiotal remissinstanser, déribland Sveriges Veterinarforbund,
Sveriges lantbruksuniversitet och Goteborgs universitet, anser att
verksamhet med foérsoksdjur inte bor kunna bedrivas utan tillsyn av en
veterindr och att denne darfor inte bor erséttas av annan expert. Ett flertal
av dessa remissinstanser foredar att regeln formuleras pa sa sétt att det
anges att veterindren, i det fall det & lampligare, ska utéva sin funktion
tillsammans med en annan kvalificerad expert. Stockholms universitet
anser att nér det géller verksamhet som omfattar daggdjur €ller faglar bor
funktionen alltid upprétthallas av en veterinar.

Ett antal remissingtanser, Smittskyddsinstitutet, Umed och Lunds
universitet och AstraZeneca anser att en veterindr ska vara involverad i
beddémningen av vem som ska utses till expert. Djurens Réatt anser att
Jordbruksverket ska godkéanna veterindren och experten. Uppsala
djurforstksetiska ndmnd och Sveriges Veterinarférbund anser att det bor
klargoras vad som avses med expert och vilka kvalifikationer denne ska
ha samt vilka funktioner denne ska utfora.

Vidare anser ett antal remissinstanser, bl.a. Smittskyddsinstitutet, Lans-
styrelserna i Uppsala och Skane lan samt Vetenskapsradet att det &
oklart i vilka situationer som veterindren ska erséttas av en annan kvali-
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ficerad expert. Lansstyrelsen i Skéne |an pdpekar att det inte framgdr Prop. 2011/12:138
vilken instans som ska avgora nar en expert ar lampligare an en veterinar.

Flera remissinstanser, bl.a. Forsvarsmakten, Smittskyddsinstitutet,
Karolinska Institutet, Uppsala, Lunds och Go&teborgs universitet,
Sveriges lantbruksuniversitet, Sveriges Veterinarforbund och Lanssty-
relsen i Skane lan anser att formuleringen “bista vid behandling av
djuren” &r oldamplig i det fall som veterindren ersétts av en annan expert.
Remissinstanserna anser att formuleringen felaktigt ger intryck av att
annan expert an veterinar tilldts utfora medicinsk behandling av djur.
Vidare hanvisar remissinstanserna till reglerna angéende det s.k. behand-
lingsforbudet i 10 och 11 88 djurskyddslagen déar det bl.a. anges att
endast veteringr eller annan som tillhor djurhdlsopersonalen fér utfora
operativa ingrepp eller annan behandling som kan orsaka lidande som
inte & obetydligt.

Skalen for regeringens fordag: | artikel 25 i direktivet anges som
krav for uppfodare, leverantorer och anvandare av férsoksdjur att de ska
ha en sdrskilt utsedd veterinér eller annan kvalificerad expert som ska ha
en radgivande funktion vad avser djurens va befinnande och behandling.
Av namnda artikel framgar vidare att veterindren, om det anses vara
lampligare, ska ersittas av en annan kvalificerad expert. Sdledes &r det
enligt direktivet ett krav att veterindren ersétts av annan expert, under
forutsdttning att det beddms vara lémpligare.

| 20 § forsta stycket 2 djurskyddslagen finns krav p& att det vid
verksamhet som innefattar forsoksdjur ska finnas veterindr som ger rad
och anvisningar om hur verksamheten ska bedrivas och som bistar vid
behandling av djuren. For att genomfora artikel 25 anser regeringen att
namnda bestammelse i djurskyddslagen bor andras pa sa att det framgar
att det ska finnas en veterinar eller, nér sd & lampligare, en annan
kvalificerad expert.

Exempel pa situationer nar det kan vara lampligare med en annan
expert & nar det ar fraga om djurslag som en veterindr normalt inte har
kunskap om eller hanterar samt tidiga utvecklingsformer av vissa arter.
Ett tankbart exempel pa utbildning och kompetens hos en expert av det
slag som nu avses & zoolog med dokumenterade kunskaper angdende
visst djurslag om vilket veterindrer normalt sett har sémre kunskap.

Nar det galler frAgan om lamplighet kan konstateras att vid tillstands-
prévningen har ansvarig myndighet, dvs. Jordbruksverket, att ta stéllning
till 1&mpligheten hos den veterinér eller expert som foreslagits av
sbkanden. Denna beddmning ska naturligtvis géras med beaktande av
vilken verksamhet som ansokan om tillstdnd avser. Jordbruksverket
maste anses ha den kompetens som kravs for en sadan beddmning.
Nérmare precisering av veterindrens och expertens kvalifikationer och
uppgifter geslampligen i myndighetsféreskrifter.

Det bor vidare betonas att med uttrycket bista vid behandling av djuren
asyftas i detta sammanhang inte behandling i den mening som avsesi 10
och 11 88 i djurskyddslagen. Sadana dtgarder som beskrivs i nu namnda
lagrum ska, om inte annat sarskilt foreskrivits, altid utforas av veteri-
nérer eller annan djurhél sopersonal.
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12.3 Tillstdnd for verksamheten

Regeringens fordag: | tillstandet ska den fysiska person som &r
innehavare av tillstandet anges eller, om innehavaren ar en juridisk
person, en stéllforetradare for denne. Aven den eller de personer som
& forestandare och veterinér eller expert ska angesi tillstndet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ska fa
meddela ytterligare foreskrifter eller i det enskilda fallet besluta om
uppgifter, utbildning och kompetens for den person som har till
uppgift att se till att verksamheten bedrivs enligt géllande regler samt
for veterindren eller experten.

Promemoriansforslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Endast en remissinstans, Statskontoret, kommen-
terar sarskilt den del av forslaget som avser tillstdndet. Statskontoret
anfor att de tillstyrker sdva de delar av forslaget som innebér att det blir
tydligare att peka ut, folja upp och ingripa mot bristande djurskydd och
Overtrédelser av lagen som de som har en forebyggande effekt. Forutsétt-
ningarna for en god kontroll kan dérigenom 6ka. Statskontoret tillstyrker
sdledes forslaget om att det av forsoksdjurstillstandet ska framgd vem
som &r tillstandshavare.

Skélen for regeringens forslag: Enligt artikel 20.2 i direktivet ska det
i godkdnnandet for en uppfddare, leverantdr eller anvandare anges den
person som & ansvarig for att bestdmmelserna i direktivet & uppfyllda
Dérutdver ska de personer som avses i artiklarna 24.1 och 25, dvs.
forestandare och veterinar eller expert anges.

For att genomfora kraven i artikel 20.2 foresldr regeringen att det i
djurskyddslagen infors en bestdmmelse om att det i tillstdnd for att f&
anvanda, foda upp, forvara eller tillhandahdlla forsoksdjur ska anges dels
den fysiska person som & innehavare av detta eller om det & fragaom en
juridisk person, en stéllféretradare for denne, dels de personer som
innehar funktionerna som forestandare veterinér eller expert. | de fall
tillstandshavaren &r en juridisk person ska savfallet dven denna framga
av tillstandet. Enligt regeringens mening utgor det en del av tillstands-
provningen att den behdriga myndigheten tar stéllning till sokandens,
stallforetradarens, forestdndares samt veterinars eller annan experts lamp-
lighet, se avsnitt 12.2.

Vidare anges i direktivet att behtrig myndighet ska underréttas
angaende forandringar betraffande bl.a. den ansvariga person som avsesi
artikel 20.2, se angdende det sagda artikel 20.4. Det innebar siledes att i
det fall som tillstdndshavaren & en juridisk person och det sker en
forandring betraffande vem som & stédlforetradare for denna sa ska
underréttelse ske. Med hénsyn till att Jordbruksverket &r tillstands-
myndighet bor underréttelsen goras till den myndigheten. Tillstandsmyn-
digheten f& darmed mojlighet att vidta dtgérder om forandringen
paverkar forutsittningarna for tillstdndet for verksamheten. Kraven om
underréttelse i artikel 20.4 regleras ldampligen genom myndighetsfére-
skrifter med stoéd av 22 § forsta stycket djurskyddslagen och 40a§
djurskyddsférordningen.
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N&ar det gdler bemyndiganden finns i 20 § tredje stycket djur-
skyddslagen ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer att meddela ytterligare foreskrifter eller i det
enskilda fallet besluta vad som ska galla for forestandare och veterinar
och den utbildning och kompetens som personalen ska ha. Regeringen
foredar att bemyndigandet andras pa sa sitt att expert laggs till de
funktioner som anges dér samt att bemyndigandet preciseras till att avse
uppgifter, utbildning och kompetens for forestdndare, veterinar eller
expert.

| lagrédsremissen foreslogs att ett bemyndigande skulle férasin i lagen
i vilket regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ges
rétt att utférda ytterligare foreskrifter eller i det enskilda fallet besluta om
vilka uppgifter och vilken utbildning och kompetens den person ska ha
som anges i tillstdndet, och som har att se till att verksamheten bedrivs
enligt gdlande regler. Lagrédet har framhdlit att det framgdr av
forfattningskommentaren att avsikten inte & att den utpekade ansvarige
personen sjalv ska behtva genomfora alla de dtgéarder som kan kravas for
en effektiv tillsyn utan att det ska vara mojligt att delegera uppgifter till
annan personal. Regelns utformning [amnar dérmed enligt Lagradet inte
utrymme for andra foreskrifter eller beslut an sddana som tar sikte pa den
ansvarige personligen. Lagrédet har darfor foreslagit att bemyndigandet
formuleras s3 att regeringen eler den myndighet som regeringen
bestammer f&r meddela ytterligare foreskrifter eller i det enskilda fallet
besluta om uppgifter som ska genomféras och om utbildning och
kompetens som ska finnas vid utdvandet av sadan tillsyn som avses i
forsta stycket. Regeringen delar Lagradets uppfattning i huvudsak men
anser att begreppet tillsyn & mindre léampligt i detta sammanhang,
eftersom det riskerar att fora tankarna till sddan verksamhet som utévas
av tillsynsmyndigheter. De personer som bemyndigandet & avsett att
omfatta har i forsta hand att skapa forutsdttningar for att verksamheten
kan bedrivas enligt gdlande regler genom att férdela resurser som
exempelvis personal, lokaler och utrustning. Regeringen anser darfor att
bemyndigandet bor formuleras si att det omfattar foreskrifter och beslut
om uppgifter som ska genomforas enligt forsta stycket och utbildning
och kompetens som ska finnas vid utférandet av sddana uppgifter.

124 Journalféring och mérkning

Regeringens férslag: Bemyndigandet for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om
skyldighet for den som foder upp, forvarar eller anvander forsoksdjur
att méarka djur m.m. ska utvidgas till att galla &en skyldighet att
[&mnainformation om enskilda djur.

Promemorians forsag: Overensstammer i sak med regeringens for-
dag.

Remissinstanserna: Ett antal remissinstanser, Smittskyddsinstitutet,
Vetenskapsradet, Stockholms universitet, Karolinska Institutet, Lunds
och Umed universitet, Sveriges lantbruksuniversitet och AztraZeneca,
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anser att det méste klargéras om bestammelsen om identitetsmarkning Prop. 2011/12:138
och informationsskyldighet angaende forsoksdjur & begransad till vissa

djurdag. De anfor bl.a. att det inte & rimligt att méarka och dokumentera

djiur som fiskar, gnagare samt djur som é&r viltlevande. Sveriges
lantbruksuniversitet anser att kravet pa anteckningar om djuren endast

skagdladjur for vilkagaller krav pa destinationsuppfodning.

Skalen for regeringens fordag: Artikel 31 i direktivet innehdller
bestdmmelser om information som uppfddare, leverantrer och anvan-
dare ska registrera och dokumentera. | artikel 31.1-2 preciseras att
skyldigheten omfattar hund, katt och icke-mansklig primat samt vilka
uppgifter som avses. Av artikel 31.3 framgdr att relevant veterinér-
medicinsk och social information som framgéar av djurets individuella
|levnadshistoria ska félja med djur som utplacerasi hem.

| 23 8§ djurskyddslagen stadgas att den som fdoder upp, forvarar,
tillhandahdller eller anvander forsoksdjur ska mérka djuren samt upprétta
instruktioner for och féra anteckningar och léamna upplysningar om
verksamheten enligt foreskrifter som meddelas av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdmmer. Det finns daremot i djurskydds-
lagen inte ndgot bemyndigande att meddela foreskrifter om att den som
foder upp, forvarar, tillhandahdller eller anvander forsoksdjur ska lamna
upplysningar om djuren i sig. Med hénsyn till de krav som direktivet
staller betraffande vissa djurslag pa registrering av information om det
enskilda djuret och individuell dokumentation om djurets levnadshistoria
bor bestammelsen i 23 § djurskyddslagen andras s att bemyndigandet
aven omfattar en skyldighet att |amna upplysningar om enskilda djur. Det
kan i sammanhanget framhdlas att direktivet inte stéller krav pa
registrering av information och individuell dokumentation betraffande
andra djurslag &n hund, katt och apa.

| nationella myndighetsforeskrifter finns i dag inte krav pd markning
och individuell journalféring betréffande andra djurslag an hund, katt,
apa och kanin. Enligt regeringens bedémning finns det inte réttsliga
mdjligheter att foreskriva om registrering och dokumentation av enskilda
djur betréffande andra djurslag én dessa.

125 Djurskyddsorganet och dess uppgifter

Regeringens férslag: Vid anvandning, uppfodning, forvaring eller
tillhandahallande av forsoksdjur ska det finnas ett djurskyddsorgan.
Detta organ ska ge rad till personalen i frdgor om djurskydd och att
Gvervaka verksamheten fran djurskyddssynpunkt.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer ska ges
rétt att meddela foreskrifter om djurskyddsorganets sammansattning
och ytterligare foreskrifter om dess uppgifter.

Promemoriansforslag: Overensstammer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Flertalet av de remissinstanser som har yttrat sig
sarskilt i frégan, bl.a. Lunds universitet, Sveriges lantbruksuniversitet,
Uppsala djurforsoksetiska ndmnd och Statskontoret, tillstyrker forslaget
om inrédttande av djurskyddsorgan. Flera remissinstanser har emellertid
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synpunkter pa djurskyddsorganets sammansattning samt vilka uppgifter Prop. 2011/12:138

som djurskyddsorganet ska utfora.

Nar det galer djurskyddsorganets sammansittning s anser Stats-
kontoret att det bor stéllas krav pa en frén uppfodare och leveranttrer
oberoende sammanséttning av djurskyddsorganets ledaméter. Karolinska
Institutet anser att i stérre organisationer ska djurskyddsorganet samla ett
representativt urval av godkanda forestandare, radgivande veterinérer,
forskare och djurtekniker. Linkdpings universitet anser att det & en
gavklarhet att veterinar ska ingd i djurskyddsorganet. Smittskydds-
ingtitutet anser att djurskyddsorganet ska bestd av verksamhetsansvariga,
rédgivande veterindr, forskare och representanter for forsoksdjurs-
personal. Sveriges lantbruksuniversitet anser att verksamhetsansvarig ska
vara ordférande. Stiftelsen Forska Utan Djurforsok anser att djurskydds-
organen behover ha tillgang till expertkompetens for att klara uppgiften
att bevaka verksamheten betréffande tillampningen av de tre Rin.
Lansstyrelsen for Vastra Gotalands lan anser att det inte & klart vilka
som ska ingd i djurskyddsorganet och vem som ska vara ansvarig for
organet. Nationellt centrum for djurvalfards expertgrupp for de
traditionella forsoksdjuren anser att den som & utsedd verksamhets-
ansvarig bor vara ordférande i djurskyddsorganet. Vetenskapsradet anser
att det bor vara den verksamhetsansvarige som ska vara sammankallande
och ordférandei djurskyddsorganet.

Nar det galler fragan om vilka uppgifter som djurskyddsorganet ska
utfora anser Karolinska Institutet att djurskyddsorganet bor ha en roll vid
utvarderingen av forsok i efterhand och forestéller sig ett organiserat
samarbete mellan lokala djurskyddsorgan och den nationella kommittén.
Smittskyddsinstitutet, Sveriges lantbruksuniversitet samt Nationellt
centrum for djurvalfards expertgrupp for de traditionella férsoksdjuren
anser att djurskyddsorganet ska ha en egenkontrollfunktion géllande
tillsyn. Nationellt centrum for djurvalfards expertgrupp for de storre
forsoksdjuren anser att samma organ inte ska ha bade rédgivande och
overvakande uppgifter och féreslar att den Gvervakande uppgiften stryks
fran forslaget. Lansstyrelsen i Skane lan anser att det & otydligt hur
ansvaret for overvakning och kontroll av férsoksdjursverksamhet ska
fordelas mellan veterinér eller expert och djurskyddsorganet samt léns-
styrelse. Ett par remissinstanser, Karolinska Ingtitutet och Smittskydds-
ingtitutet, anser att djurskyddsorganet bor kunna gora foréndringar i det
etiska godkénnandet i de fall som andringarna & i enlighet med de tre
R:n. Smittskyddsinstitutet anser vidare att andringen ska innebéra en for-
béttring for djuren, med bibehallen eller forbattrad kvalitet pa forsoket,
for att den ska kunna goras av djurskyddsorganet.

Né&gra remissinstanser har synpunkter pa for vilka verksamheter som
kravet pa inrdtande av djurskyddsorgan ska gédla. En remissinstans,
Sveriges lantbruksuniversitet, ifrégasitter om kravet pa djurskyddsorgan
ska gdlla for alla verksamheter som innefattar forsoksdjur och anser att
djurskyddsorgan inte ska krévas for privatdgda djur (t.ex. i bruksbesétt-
ningar) eller for patienter som ingér i undervisning av veterindrstudenter.
Vidare anser Nationellt centrum for djurvélfards expertgrupp for de
stérre forsoksdjuren att det bor fortydligas vad som gdler for bruks
beséttningar, privatagda djur, leveranttrer av icke-destinationsuppfodda
djur (t.ex. slaktkycklingar och odlad fisk) och vildadjur.
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Djurens Rétt anser att direktivets krav pé att djurskyddsorganet skage Prop. 2011/12:138

personalen rad angéende bl.a. kravet patillampningen av tre R:ns princip
bor tasin i djurskyddslagen.

Skalen for regeringens forslag
Inréttande av djurskyddsorgan

| artikel 26.1 i direktivet anges att uppfddare, leverantérer och anvandare
av forsoksdjur ska inratta ett djurskyddsorgan. Saledes innebér direktivet
ett krav pa att det finns ett sarskilt organ som verkar for att tillvarata
djurskyddsintressen vid verksamhet som innefattar forsoksdjur. | djur-
skyddslagen saknas i dag regler om ett sérskilt organ for denna uppgift.
Med hénsyn till kravet i artikel 26.1 bor en regel inféras i djurskydds-
lagen om att det vid anvandning, uppfodning, forvaring eller tillhanda-
hallande av forsoksdjur ska finnas ett sarskilt djurskyddsorgan.

Djurskyddsorganets uppgifter

Artikel 27.1 direktivet anger som krav att djurskyddsorganet dtminstone
ska utfora vissa dér nérmare angivna uppgifter. Dessa utgors i huvudsak
av att ge rad till personalen i djurskyddshanseende och da sarskilt
betr&ffande tillémpningen av de tre R:ns princip. Djurskyddsorganet har
vidare till uppgift att granska interna operativa rutiner i samband med
Overvakning, rapportering och uppféljning betréffande djurens vélfard.
Djurskyddsorganet har ocksa till uppgift att utarbeta sidana rutiner.
Vidare ska djurskyddsorganet ta fram interna operativa rutiner. | artikel
27.2 finns krav p&journalforing av de réd som djurskyddsorganet ger och
om de beslut som fattas i anslutning till réden. Djurskyddsorganet ska fa
stod i sin verksamhet genom réd frén den nationella kommitté for skydd
av djur som anvands for vetenskapliga andamal, se artikel 49.1. Vidare
ska djurskyddsorganet enligt artikel 26.2 ta emot synpunkter frén den
veterindr eller expert som har utsetts for verksamheten enligt artikel 25.
Nagon befogenhet for djurskyddsorganet att vidta dtgérder utéver att ge
rad till personalen och utarbeta operativa rutiner foreligger inte med stéd
av direktivet.

| nationella bestammelser finns krav pa tillampning av de tre Rins
princip i 19 § forsta stycket 1-3 djurskyddslagen. Dessa regler ska enligt
djurskyddslagen beaktas vid den djurforsoksetiska prévningen samt
efterlevnaden bevakas av forestdndare och veterinar(20 och21 88 djur-
skyddslagen). Enligt 20 § andra stycket djurskyddslagen ska forestandare
och veterinar se till att verksamheten bedrivs enligt djurskyddslagen och
de foreskrifter som har utfardats med stéd av lagen. Det fér forutsittas att
detta ansvar har inneburit att ett flertal av de nu féreslagna uppgifterna
for djurskyddsorganet har utforts av forestandare och veterinér utan att
det har formaliserats pa s sitt som direktivet kraver. Detta géller t.ex.
rad till personalen om djurskydd och om tillampningen av de tre R:ns
princip liksom att upprétta rutiner for verksamheten.

Med hansyn till de uppgifter direktivet stéller krav pa att djurskydds-
organet ska utféra sa anser regeringen att det redan av bestdmmelsen om
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att ska finnas ett djurskyddsorgan dven ska framga att detta organ skage Prop. 2011/12:138
rad till personalen angdende djurskydd samt dvervaka verksamheten fran
djurskyddssynpunkt. Vidare foredar regeringen, med hansyn till att

direktivet innebar krav pa att djurskyddsorganet ska utfora ett flertal

specificerade uppgifter, att det i djurskyddslagen inférs ett bemyndigande

for regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer bemyn-

digas att meddela ytterligare foreskrifter om djurskyddsorganets upp-

gifter. Dessa foreskrifter bor bl.a. avse skyldigheten att fora journal dver

rad och beslut som fattas av djurskyddsorganet.

De ovan féreslagna bestammelserna angdende djurskyddsorganet bor
tasini 20 § djurskyddslagen. En remissinstans, Djurens Rétt, anser &ven
att vissa delar av den nédrmare regleringen av djurskyddsorganets upp-
gifter bor tasin i djurskyddslagen. Dessa regler far emellertid anses vara
altfor detaljerade for att passain i djurskyddslagen.

Flera remissinstanser har haft synpunkter pa vilka uppgifter som
djurskyddsorganet ska ha och har lamnat ett flertal forsag pa sadana
uppgifter. Med anledning dérav ska ségas att djurskyddsorganet ska ut-
fora atminstone de uppgifter som redovisas i artikel 27.1 samt att dess
verksamhet kommer att regleras nérmare genom myndighetsforeskrifter.
Det kan i detta sammanhang framhdllas att direktivet ger utrymme for
den som innehar tillstand att utdva verksamheten att tilldela djur-
skyddsorganet uppgifter utéver de som regleras i forfattningar. Pa sa sétt
kan djurskyddsorganets uppgifter i viss man anpassas till den egna
verksamheten.

Ett par remissinstanser anser att djurskyddsorganet bl.a. bor ha till
uppgift att gora éndringar i det etiska godkénnandet. For tydlighets skull
ska ségas att kraven i artikel 44.1 i direktivet innebér att varje andring av
forsoket som kan inverka negativt pa djurens valfard kraver ett andrat
eler fornyat etiskt godkannande. Vidare innebér direktivets krav att be-
slut om andring eller férnyelse av det etiska godkannandet ska fattas av
den behtriga myndigheten. Nagot utrymme for att Gverldta denna uppgift
till djurskyddsorganet finns sdledes inte. Detta hindrar emellertid inte att
den enskilde anvandaren exempelvis skulle kunna ge djurskyddsorganet
en roll vid verksamhetens interna beddmning av om andringen av fér-
soket & av sidant dag att ett forandrat eller nytt etiskt godkannande
krévs fran den behtriga myndigheten, dvs. av en djurforsoksetisk namnd.

Djur skyddsor ganets sammanséttning

Artikel 26.2 i direktivet anger som krav att djurskyddsorganet ska besta
av aminstone den eller de personer som ansvarar for djurens vafard och
skétsel samt, betréffande anvandare, en forskare. Saledes ska djurskydds-
organet aminstone bestd av samtliga de personer som avses i artikel
24.1, vilket for svensk del utgérs av den eller de forestandare som finns i
verksamheten.

Enligt regeringens mening regleras djurskyddsorganets sammansétt-
ning lampligen i myndighetsforeskrifter. Regeringen foreslar darfor att
det inférs ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdammer att meddela foreskrifter om djurskyddsorganets
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Flera remissinstanser har synpunkter pa vilka personer som bor ingd i
djurskyddsorganet. Som namnts ovan anger direktivet vilka personer som
maste ingd i djurskyddsorganet. Direktivets bestammelse ger emellertid
utrymme for att ytterligare personer kan ingd. Vilka personer som ska
ingd i djurskyddsorganet kommer att regleras narmare i myndighets-
foreskrifter. Direktivet ger @&en utrymme for att den som innehar till-
stand att utdva verksamheten beslutar att personer utéver de som regleras
i forfattningar ingdr djurskyddsorganet. Pa sa sitt kan djurskyddsorganets
sammanséttning i viss man anpassastill den egna verksamheten.

Vid vilken verksamhet kréavs djurskyddsorgan?

Artikel 26.3 ger mdjlighet till sdrreglering av djurskyddsorganet vid
verksamhet i mindre skala. Reglernai artikel 26.2 angdende djurskydds-
organets sammanséttning & emellertid flexibla och medger, betréffande
uppfodare och leverantérer, att djurskyddsorganet bestdr av endast den
eller de som har ansvar for djurens valférd och skétsel. Nar det géller
anvandare ska enligt direktivet dven en forskare ingd Med hansyn till att
reglerna medger att djurskyddsorganet bestdr av sa fa funktioner och
personer finns enligt regeringens mening inte nagot behov av en
sarreglering i djurskyddslagen for verksamhet i liten skala.

Né&gra remissinstanser har synpunkter pa vilka typer av verksamhet
som omfattas av kravet pa att ha ett djurskyddsorgan. Enlig regeringens
mening innebér direktivet att det krévs djurskyddsorgan vid all verksam-
het som innebar krav pa verksamhetstillstand enligt 19 a § djurskydds-
lagen. Detta innebér exempelvis att den som féder upp kyckling eller
odlar fisk i syfte ett leverera dessa till livsmedelsindustrin inte omfattas
av kravet pa djurskyddsorgan. For den som koper in sadana djur i syfte
att §alv anvanda dem vid djurforsok eller att leverera dem till anvandare
av forsoksdjur foreligger emellertid krav pa verksamhetstillstand och
darmed ocksa pa inréttande av djurskyddsorgan. Vidare kan som exem-
pel ndmnas att innehav av en bruksbesattning inte medfor krav pa verk-
samhetstillstand och djurskyddsorgan. Sadant krav foreligger emellertid
for den som anvénder bruksbeséttningen i djurforsok.

13 Nationell kommitte for skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal

Regeringens bedoémning: Jordbruksverkets forsoksdjursréd bor vara
nationell kommitté fér skydd av djur som anvands fér vetenskapliga
andamal.

Promemorians bedémning: Overensstammer med regeringens be-
démning.

Remissingtanserna: Samtliga av det fétal instanser, bl.a. Smittskydds-
ingtitutet, Karolinska Institutet, Sveriges lantbruksuniversitet och Djur-
skyddet Sverige, som har uttalat sig om den nationella kommittén stder
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Instanserna papekar dock att det bl.a. behdver definieras vilka grupper
som ska ingd och vilka mandatperioder som ska galla. Flera instanser
betonar att rédet bor ha en savstandig roll i forhallande till Jordbruks-
verket.

Skéalen for regeringens bedémning: | artikel 49 anges att en nationell
kommitté for skydd av djur som anvéands for vetenskapliga andamal ska
inréttas i medlemsstaterna. Kommitténs uppgift ska bl.a. vara att ge r&d
till behtriga myndigheter och djurskyddsorgan. Medlemsstaternas natio-
nella kommittéer ska &ven utbyta information om arbetet i djurskydds-
organen och om projektbedémningen samt dela med sig av béasta praxis
inom unionen.

Jordbruksverkets forsoksdjursrdd inréttades 2008 och stodjer verkets
arbete med forsoksdjursfrégor. Detta rad & ett forum for informations-
utbyte och arbetar bl.a. med frégor om etik, utbildning och de tre R:n.

| forsoksdjursrédet ingar foretradare for Vetenskapsrédet, universitet,
L 8kemedelsindustriféreningen, de djurforsoksetiska ndmnderna, patient-
organisationen Handikappféreningarnas samarbetsorgan (HSO), Djur-
skyddet Sverige, Djurens Rétt, Veterindrforbundet och Kemikalieinspek-
tionen. Radet har tva utskott. Etik- och utbildningsutskottet arbetar med
etiska frégor som hor samman med den djurforsoksetiska prévningen och
utbildningsfrégor. Brukarutskottet ska bl.a. medverka till att det fors en
dialog med dem som arbetar aktivt med forsoksdjur vid forsknings-
centrum eller institutioner.

Jordoruksverket har sdledes redan i dag ett organ som arbetar med
frdgor som delvis ingdr i de uppgifter som den nationella kommittén
kommer att ha. Det framstar darfor som effektivt att Jordoruksverkets
forsoksdjursrad utses till att vara den kommitté som beskrivsii direktivet.
Detta genomférs lampligen genom foéreskrifter i forordningen
(2009:1464) med instruktion for Statens jordbruksverk. Det ankommer
darefter pa Jordbruksverket att organisera kommittén s att direktivets
krav i artikel 49 blir uppfyllda vad géller t.ex. kommitténs mojlighet att
sjalvstandigt ge réd till behdriga myndigheter och djurskyddsorganen.

14 En central djurforsoksetisk namnd

141 En central djurférsoksetisk ndmnd som
Overprévningsinstans

Regeringens forslag: En central djurférsoksetisk namnd ska inréttas
med uppgift att prova overklaganden av beslut meddelade av en
regional djurférsdksetisk namnd. Namndens namn ska vara Centrala
djurfdrsdksetiska ndmnden.

Namnden ska aven ha till uppgift att i efterhand utvérdera genom-
forda djurforsok.
Regeringens beddmning: Regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestdmmer meddelar ytterligare foreskrifter om den centrala
djurfdrsdksetiska namnden.
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Utredningens forslag: Overensstammer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foresldr att den Centrala djurforsbksetiska namnden
aven ska avgora @renden som har dverlamnats frén de regionala djur-
forsoksetiska ndamnderna. Vidare innehdller utredningen inte nagot for-
dlag om att genomforda djurforsok ska utvarderasi efterhand.

Promemorians beddmning: | promemorian anges en central djur-
forsoksetisk ndmnd som ett mojligt alternativ for uppgiften att utfora
utvérdering i efterhand av genomférda djurforsok.

Remissinstanser na: Utredningens forslag om inréttande av en central
djurforsoksetisk namnd har starkt stdd bland remissinstanserna och i
princip samtliga instanser stoder fordaget eller har inte nagot att erinra
emot det. Endast Sveriges lantbruksuniversitet avstyrker férslaget helt
och anser att nuvarande rattsordning ska behdllas men att forvalt-
ningsrétterna bor ges mojlighet att tillkalla expertis i olika &@renden.
Kammarratten i Jonkoping anser att forslaget & en bra losning pa
problemen avseende handl&ggningstider och brist pa praxis. Forsknings-
rédet for miljo, areella naringar och samhallsbyggande bedomer att en
central djurforsdksetisk namnd torde sikerstdlla en mer tillforlitlig
hantering av &renden som dverklagas. Sex av de u djurforsoksetiska
namnder som har besvarat remissen & samtliga positiva till inrétandet
av en central ndmnd och beddmer bl.a. att det kommer att inverka
positivt pd en okad kompetens vid prévningen och utvecklingen av
praxis.

Betréffande promemorians beddmning har flera remissinstanser, bl.a
Lunds universitet, Stockholms norra och Uppsala djurforsoksetiska
nédmnder, Djurens Rétt och Djurskyddet Sverige, uttalat att det bor in-
réttas en central djurférsdksetisk ndmnd for att utféra utvarderingen i
efterhand men &ven for att hantera 6verklaganden av de djurforsoksetiska
namndernas beslut.

Skélen for regeringens forslag och bedémning

| Sverige finns en I8ng tradition av etiska bedémningar av djurforsok.
Det nuvarande systemet med djurférsoksetiska namnder inférdes 1979.
Genom den nya djurskyddslagstiftningen 1988 forandrades formerna for
namndernas verksamhet och namnderna fick egna sekretariat. Fran att
tidigare ha varit radgivande blev de djurforsoksetiska namndernas beslut
1998 bindande. Ett beslut fran en djurférsoksetisk namnd, genom vilket
en anstkan om etisk provning av djurférsok helt eller delvis avdagits, far
Overklagastill forvaltningsrétten.

Utredningen konstaterar att endast ca 20 mad har provats i domstol
under 1998-2006, vilket innebar ett genomsnitt av 2-3 Gverklagade méal
per &. Mellan 2007 och 2011 har ytterligare 15 mal provats, vilket inne-
bér att det genomsnittliga antalet mal ligger kvar pa samma niva

Pa humanomrédet har dagens organisation avseende etikprévning av
forskning som avser manniskor varit i kraft sedan 2004. Forskning dar
manniskor medverkar som forskningspersoner eller som innefattar bio-
logiskt material fran manniskor far utforas endast om forskningen har
godkants vid etikprovning. Bestammelser om sddan prévning finns i
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lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
med tillhérande férordningar. Som redogdrs for i avsnitt 5.2 sker prév-
ningen i en av sex regionaa etikprévningsnamnder, vars beslut kan
overklagas till en central ndmnd, Centrala etikprévningsndmnden. Vidare
kan en ansbkan om etikprovning av forskning som avser manniskor
Overldmnas av en regiona etikprovningsnamnd till den centrala etikprov-
ningsnamnden for avgdrande.

Regeringens bedémning & att organisationen for etikprévning pa

humanomradet i stort sett fungerar val och att det allméant sett finns god
erfarenhet av en central némnd for Gverprévningen av &renden inom detta
omréde.
Regeringen delar darfor utredningens beddmning att Gverprévning i en
central djurforsoksetisknamnd, med sdval juridisk som vetenskaplig
kompetens samt lekmén, kommer att ge ett 6kat fokus pa de etiska och
vetenskapliga frégor som hor samman med djurskydd och forskning.

Né&r det géller handl&ggningstiden beddmer regeringen att inréttande av
en central djurforsoksetisk ndmnd kan ge férdelar. Som jamférelse kan
namnas den centrala etiskprovningsndmnden som provar frégor i sam-
band med forskning avseende ménniskor hade under 2010 en genom-
snittlig handl&ggningstid pa sex veckor fér Gverprovningar. | utredningen
konstateras att en central djurforsoksetisk ndmnd skulle utgdra en forvalt-
ningsmyndighet samt att forvaltningslagen &r tilldamplig for handlégg-
ningen. Enligt forvaltningslagen far den beslutande myndigheten inte
stéllning som motpart i ett &ende. Det innebér att ett &ende hos en
forvaltningsmyndighet kan avgoras utifrén det tillgangliga materialet,
vilket avsevart forkortar handlaggningstiden jamfort med handlaggning i
domstol. Hartill kommer att namnden handl&gger &enden inom ett
omrade och sdledes kan bygga upp sin kompetens inom detta omrade.
Aven detta forhéllande bor, enligt regeringens beddmning, bidra till
forkortad handlaggningstid jamfort med prévning i domstol.

Sésom framhalls i utredningen & de Gvervaganden som gjordes infor
inréttandet av den centrala etikprévningsnamnden i stor utstrackning
tillampliga aven nér det galler fragan om dverklagande av de djurforsoks-
etiska namndernas beslut. Arendena innefattar en prévning av forsk-
ningens vetenskapliga barkraft, vilket talar for att en bred vetenskaplig
kompetens bor finnas i Gverprévningsinstansen. Provningen innebér bl.a
att den vetenskapliga nyttan av ett djurforsok i férhdlande till hur
anvandningen péverkar djuret ska bedémas. De etiska bedémningarna &r
séledes integrerade med den vetenskapliga bedomningen. Sammantaget
anser regeringen att éverprovning av en djurforsoksetisk namnds beslut
bér goras i en sarskild inréttad instans och inte i domstol. Regeringen
foreslar saledes att en central djurforstksetisk namnd inréttas.

De frédgor som namnden kommer att handldgga kan utgéra sddana
civila rattigheter som avses i artikel 6 i Europaradets konvention om
skydd for manskliga réttigheter och grundldggande friheterna (Europa
konventionen). Varje medborgare har, nér det galler att préva sidana
réttigheter, rétt till en opartisk och offentlig réttegang inom skdlig tid
infor en oavhéngig och opartisk domstol som uppréttats enligt lag, se
ndmnda artikel i Europakonventionen. For att inte riskera att Europa-
domstolen skulle underkénna en central djurforsoksetisk ndmnd anser
regeringen att en sddan namnd, i likhet med den centrala etikprévnings-
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namnden, bor inréttas pa ett sddant satt att den uppfyller Europakonven-
tionens krav pa ett domstolsliknande organ. Regeringen bedomer att
dessa krav kan uppfyllas genom att ndmnden inréttas genom lag, att den
ar en gavstandig myndighet, att den leds av en ordférande som &r eller
har varit ordinarie domare samt att ndmnden meddelar avgdranden som
& bindande. Se vidare nedan i avsnitten 14.3 och 14.4 om den centrala
djurférsoksetiska ndmndens sammansattning och organisation.

| promemorian anfors att en central djurforsoksetisk ndmnd |&mpligen
skulle kunna ansvara for den utvérdering i efterhand som enligt direktivet
ska goras av vissa djurforsok. Av avsnitt 11.3 framgér att flera remiss-
instanser anser att detta & en lamplig ordning. Regeringen delar beddm-
ningen att den centrala djurforsoksetiska nédmnden bor ha till uppgift att
utfora utvarderingar av djurforsok i efterhand. Det forhdllandet att den
centrala namnden vid provning av éverklagade érenden kan komma att
fatta beslut i frdgan om utvardering av visst djurforsok ska goras i
efterhand utgor inte hinder for att némnden utfor utvarderingen. Beslutet
att utvardering ska goras saknar betydelse for utvarderingens innehall
och resultat. Vidare bedémer regeringen att utvérderingarna kan komma
att tillféra ndmnden kunskap som & véardefull &ven vid ndmndens
handlaggning av dverklagade &renden. Regeringens beddmning &r att det
bor vara mojligt for den centrala djurférsoksetiska ndmnden att vid
behov ta hjdlp av externa experter for att utfora utvérderingarna. Bestam-
melser om att den centrala djurforsoksetiska ndmnden ska ha till uppgift
att utfora utvérdering i efterhand av genomfoérda djurforsok bor tasin i
djurskyddslagen. Narmare foreskrifter om den centrala djurforsoksetiska
namnden tas lampligen in i djurskyddsforordningen. Detta bor tydlig-
goras genom en upplysningsbestammelse i djurskyddslagen.

14.2 Forfattningsmassig reglering av den djurforsoksetiska
prévningen

Regeringens beddmning: Bestédmmelser om den centrala djurforsoks-
etiska ndmnden bor tasin i djurskyddslagen.

Utredningens forslag: Overensstammer inte med regeringens bedém-
ning. Utredningen foresldr att en sarskild lag och forordning for etisk
prévning av djurforsok inréttas.

Remissinstanserna: Samtliga instanser som har uttalat sig om for-
slaget om en sérskild lag och férordning om den djurforsoksetiska prov-
ningen, forutom Stockholms universitet, tillstyrker utredarens forslag.

Riksdagens ombudsmén uppmarksammar en dubbelreglering med djur-
skyddslagen. Kammarratten i Jonkoping noterar att férslaget skiljer sig
frdn motsvarande lagstiftning pd humanomrédet i frdga om vem som
ansoker om att fa utfora ett forsok, dvs. en juridisk eller fysisk person.

Centrala etikprovningsnamnden anser att det & oklart om lagstift-
ningen omfattar klinisk/terapeutisk veterinarmedicinsk forskning pa djur
liksom biologisk forskning pa vilda djur. Vidare pdpekar namnden att det
inte framgér att den ansvarige forskaren ska ha den kompetens som be-
hovs.
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Djurens Ratt anser att lagen ska kompletteras med bl.a. en bestam-
melse som klargor att syftet med den djurforsoksetiska prévningen &r att
djurforsoken ska begransas och kontrolleras. Vidare anser Djurens Rétt
bl.a. att det bor inféras en bestdmmelse med riktlinjer for den djur-
forsoksetiska provningen.

Skalen for regeringens beddmning: | utredningen foreslds att
bestdmmelserna om etisk prévning av anvandning av djur i djurférsok tas
in i en sarskild lag och forordning for etisk prévning av djurforsok.
Forslaget innebar att alla férfarandebestdmmel ser om handlggningen av
anstkningar och de grundldggande foreskrifterna om ndmndernas orga-
nisation infors i sarskilda forfattningar i lag och i forordning. | utred-
ningen anges att en sérskild lag och forordning skulle géra regleringen av
ndmnderna verksamhet tydligare och att de regionala namndernas stéll-
ning skulle stérkas genom att de reglerasi forfattningar av hogre dignitet
ani dag.

Utredningen konstaterar vidare att det & noddvandigt att den centrala
djurforsoksetiska namnden inréttas genom lag for att dess legitimitet i
forhdlande till Europarddets konvention om skydd for de méanskliga
réttigheterna och de grundlédggande friheterna inte ska kunna séttas i
fraga.

Regeringen delar utredningens beddmning att den centrala djurforsoks-
etiska namnden bor inréttas genom lag. Den nu géllande djurskyddslagen
& emdlertid foremdl for en dversyn. | betdnkandet Ny djurskyddslag
(SOU 2011:75) foreslds en ny och omstrukturerad djurskyddslag.
Betdnkandet bereds for nérvarande i Regeringskansliet. Regeringen gor
darfor bedomningen att bestdmmelserna angdende den centrala djur-
forsoksetiska némnden nu bor tasin i djurskyddslagen.

| djurskyddslagen finns sedan tidigare bestdmmelser som anger syftet
med den djurfoérsdksetiska prévningen. Vidare anges i djurskyddslagen
att en ansdkan om djurférsok endast far bifallas om den kan anses vara
angel gen fran allméan synpunkt och om de tre R:ns princip har iakttagits.
Ytterligare riktlinjer for prévningen kan meddelas genom bestammelser i
forordning och i myndighetsforeskrifter.

14.3 Den centrala djurforsokseti ska ndmndens storlek,
sammanséttning och beslutférhet

Regeringens fordag: Den centrala djurférsdksetiska ndmnden ska
bestd av en ordférande, som ska vara eller ha varit ordinarie domare,
och sex dvriga ledaméter. Av de 6vriga ledaméterna ska fyra ha
vetenskaplig kompetens och tva vara lekmén. En av lekméannen ska
foretrdda djurskyddsintressen. Ledamdterna med vetenskaplig kompe-
tens ska alltid varai flertal, nér ett &rende avgors.

Ledamoter och erséttare ska utses av regeringen.

Den centrala ndmnden ska vara bedlutfor ndr ordféranden samt
minst tre ledaméter med vetenskaplig kompetens och minst en lekman
ar nérvarande.

Ordféranden ska ensam kunna fatta besdut om avvisning eller
avskrivning av arenden pa formell grund samt om réttelse av skrivfel
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och liknande. Ordforanden ska ocksa ha rétt att |1amna 6ver sddana
uppgifter till en foredragande vid den centrala djurforsoksetiska
namnden.

Utredningens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ett antal instanser, t.ex. Lansstyrelsen i Vaster-
bottens 1an, Jordbruksverket, de djurforsoksetiska namnderna i Uppsala
och Umed liksom Djurens Ré&tt och Djurskyddet Sverige anser att
sammansattningen ska vara jamn mellan ledamdter med vetenskaplig
kompetens och lekman. Manga instanser har synpunkter pa vilken
kompetens som ledamdterna bor ha. Bland annat anser flera instanser,
t.ex. Gentekniknamnden, Uppsala universitet, Jordbruksverket, Djurens
Ratt och Djurskyddet Sverige att etologisk kompetens &r viktig. Djurens
Ratt och Siftelsen Forska Utan Djurforsok poéngterar vikten av
ledaméter med kunskap om aternativa metoder till djurforsok. Vissa
instanser anser att det i den centrala djurforsoksetiska ndmnden ska
finnas sérskild kompetens om etik och forsoksdjurskunskap. Flera
instanser, bl.a. Vetenskapsradet, Karolinska Ingtitutet och Handikapp-
forbundens samarbetsorgan anser att en av de tva foreslagna lekmanna-
representanterna ska rekryteras fran en patientorganisation. Hovr atten for
Nedre Norrland har forfattningstekniska synpunkter pa utredningens
forslag angaende majlighet for ordforanden att sjalv fatta beslut.

Skélen for regeringens forslag
Namndens storlek

Nér det gdller den centrala djurférstksetiska namndens storlek har
utredningen gjort en jamforelse med ett antal andra Gverprévnings-
namnder. Denna jamforelse visar att dessa namnder som regel bestar av
5-7 ledambter jamte ordféranden. Som exempel kan néamnas att Centrala
etikprévningsnamnden for forskning som avser ménniskor bestar av ord-
forande samt sex Ovriga ledaméter, varav fyra har vetenskaplig bakgrund
och tva foretrader allmanna intressen. Regeringen delar utredningens
beddémning att det & lampligt att &ven den centrala djurforsoksetiska
namnden bestdr av en ordférande samt sex Gvriga ledamdter. Detta inne-
bar att namnden blir halften sd stor som de befintliga djurforsoksetiska
namnderna.

Namndens sammansattning

Nér det géller den centrala djurforsiksetiska nédmndens sammanséttning
& forhdlandet mellan ledamoter med vetenskaplig kompetens och
ledaméter som & lekmén en viktig fréga. Det kan har namnas att i de
djurforsoksetiska namnderna utgérs ledamdterna, forutom ordfdranden,
av sex personer med vetenskaplig kompetens och sex personer som &
lekman. | utredningen framhalls tva alternativ som mest andamalsenliga.
Enligt det ena dternativet bibehdlls balansen mellan forskarrepresen-
tanter och lekman genom att tre ledaméter har vetenskaplig kompetens
och tre & lekman, varav en foretréder djurskyddsintressen. Det andra

Prop. 2011/12:138

70



aternativet innebér att professionen ges dkat inflytande genom att fyraav  Prop. 2011/12:138

ledaméterna foreslds ha vetenskaplig kompetens och tva vara lekmén,
varav en foretréder djurskyddsintressen. Ansokningar om etisk prévning
av djurforsok innehdller manga génger komplexa fragestallningar som
kraver ingaende kunskaper av dem som har att bedéma ansokningarna. |
utredningen beddms att tre ledaméter med vetenskaplig kompetens inte
ar tillréckligt for ge ndmnden en bred vetenskaplig kompetens. Som
framgdr ovan, se avsnitt 14.1, & en viktig anledning till att regeringen
véljer att foreda att en central djurforsoksetisk namnd inréttas att
kompetensen i vetenskapligt hénseende hos de som har att prova 6verkla-
gade ansbkningar ska hdjas. Regeringen anser vidare att det &r viktigt att
Overprovningsinstansen har en tillrackligt bred vetenskaplig kompetens.
Aven flera remissinstanser framfor denna synpunkt. Regeringen anser
darfér, i likhet med utredningen, att den centrala djurforsdksetiska
namnden bor besta av fyra ledaméter med vetenskaplig kompetens och
tva lekman, varav en bor foretrada djurskyddsintressen. Enligt reger-
ingens bedomning bor den andra av de tva ledaméter som & lekman
foretrada allmanna intressen i vid bemérkelse. Nagon sarskild reglering
betréffande denna ledamot bor dérmed inte goras. For att 6ka forutsétt-
ningarna att sasmmantréada regelbundet finner regeringen att det bor vara
majligt att utse erséttare for ledaméternai den centrala djurforsoksetiska
namnden.

Lagrédet har papekat att 33 § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor innehaller en regel om att ledamaéterna
med vetenskaplig kompetens altid skavarai flertal, nér ett &rende avgors
och att de inte ser ndgra sakliga skl till att regleringarna ska vara olika.
Regeringen delar Lagrédets uppfattning och anser att en sidan regel
ligger va i linje med den uppfattning som redovisas i utredningen att
professionen bor ges okat inflytande i hégre instans. Ett tillagg har darfoér
gjortsi enlighet med L agradets synpunkt.

Regeringen vill betona att alla ledaméter i den centrala djurforsoks-
etiska namnden ska vara objektiva och i sin roll som ledamot inte agera
som foretradare for nagot specifikt intresse. Detta géller oavsett om leda-
moten har sitt mandat utifrén vetenskaplig kompetens eller som lekman.
For att garantera den centrala djurf érsoksetiska ndmndens oberoende och
att markera vikten av provningen bor samtliga ledaméter, inklusive
erséttare, utses av regeringen.

Namndens besl utfor het

Ett krav maste stédllas pa lagsta antal ledamoter for att den centrala
djurforsoksetiska ndmnden ska vara beslutfor. Vidare bor @renden i det
fall som namnden inte &r fulltalig avgoras av en, med utgangspunkt fran
kraven pd ndmndens sammansittning, s proportionerligt sammansatt
namnd som mgjligt. Den centrala etikprévningsnamnden fér forskning
som avser manniskor & bedutfér nar minst tre ledaméter med vetenskap-
lig kompetens och en lekman & néarvarande. Detta &r, enligt regeringens
mening, en val avvagd regel som tillgodoser bade kravet pa vetenskaplig
kompetens och inflytande av lekmédn 6ver prévningen. Den centrala
etikprovningsnamnden bestdr av lika manga ledaméter som den fore-
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slagna centrala djurférstksetiska ndmnden och har en likartad samman-
sittning. Regeringen foreslar darfor, i likhet med utredningen, att den
centrala djurforsoksetiska namnden &r beslutfor nér ordféranden samt tre
ledaméter med vetenskaplig kompetens och en Iekman & narvarande.
Den senare kan antingen foretrada djurskyddsintressen eller alménna
intressen.

Regeringen beddmer att ordféranden ensam bor harétt att fatta beslut i
vissa fall. Detta for att inte i ontdan belasta den centrala djurforsoks-
etiska namnden med handl&ggningsfrégor eller avgoranden pa formell
grund. Saledes bor en bestammelse inféras som ger ordféranden majlig-
het att ensam kunna fatta beslut om avvisning eller avskrivning av
drenden pa formell grund och rattelse av skrivfel och liknande. | enlighet
med Lagrédets synpunkt infors en bestdmmelse som ger ordféranden
mojlighet att Overldmna dessa uppgifter till en féredragande vid
namnden.

| utredningen foreslds vidare att namnden ska kunna ge ordféranden
bemyndigande att i vissafall pa egen hand avgora ett &rende i sak. Denna
mojlighet for ordforanden att fatta beslut skulle enligt regeringens
mening frémst kunna vara av betydelse i samband med den av utred-
ningen foreslagna majligheten att Gverlamna drenden frén en djurforsoks-
etisk ndmnd till en central djurférsoksetisk némnd. Med hansyn till att
regeringen véjer att inte ga vidare med forslaget, se avsnitt 14.5, be-
domer regeringen att det inte heller finns tillréckliga skél att genomféra
utredningens forslag om majlighet for ordféranden att pa egen hand
avgora drenden i sak.

144 Organisation

Regeringens forslag: Dagens djurforsoksetiska ndmnder ska bendm-
nas regionala djurforsoksetiska ndmnder.

Regeringens bedémning: Jordbruksverket bor vara vardmyndighet
for Centrala djurforsoksetiska namnden. Organisationen fér de nuva
rande djurforsoksetiska ndmndernas bor behdllas.

Utredningens forslag: Overensstammer delvis med regeringens for-
slag och bedémning. | utredningen fores s att de nuvarande djurforsoks-
etiska ndmnderna ska bli egna myndigheter med Jordbruksverket som
vardmyndighet.

Remissinstanserna: | princip samtliga instanser anser att Jordbruks-
verket bor vara vardmyndighet for savél de regionadla som den centrala
djurforsoksetiska ndmnden. Lansstyrelsen i Vastra Goétalands 1an liksom
Karolinska Institutet anser att Vetenskapsrédet i stéllet bor ha denna
uppgift. Vetenskapsradet och Lakemedelsindustriforeningen poéngterar
att Jordbruksverkets roll enbart ska vara att ge administrativt stod.
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Skélen for regeringens forslag och bedémning
Vardmyndighet for den centrala djurforsoksetiska ndmnden

Sasom angivits i avsnitt 14.1 ovan bedémer regeringen att den centrala
djurforsoksetiska namnden bor inréttas pa ett sddant sétt att den uppfyller
Europakonventionens krav pa ett domstolsliknande organ. For att starka
den centrala ndmndens oberoende och opartiskhet foresar regeringen i
likhet med utredningen att den ska vara en gavsténdig myndighet.

Vidare delar regeringen utredningens beddmning att det & lampligt att
knyta den centrala djurforsoksetiska ndmnden till en vardmyndighet for
att ge namnden tillgang till stodfunktioner och for att begransa kost-
naderna. Vardmyndighetens uppgift kan vara att stélla kansliresurser till
namndens foérfogande, t.ex. avseende IT och ekonomiadministration.
Jordoruksverket &r regeringens expertmyndighet pa det jordbruks- och
livsmedel spolitiska omradet och har stor kunskap om och erfarenhet av
djurskyddsfragor, inkluderat forsoksdjursomradet. Jordbruksverket &r i
dag vardmyndighet for Ansvarsnamnden for djurens halso- och gukvard
och har sdledes erfarenhet av uppgiften som vardmyndighet sedan tidi-
gare. Regeringens bedomning & darfor att Jordbruksverket pa motsva-
rande sétt bor vara vardmyndighet for Centrala djurforsoksetiska namn-
den.

De regionala djurfor soksetiska ndmndernas organisation

Dagens djurforsoksetiska ndmnder & gu till antalet och placerade i
Umed, Uppsala, Stockholm (tv& namnder), Linkoping, Goteborg och
Lund. Dessa namnder bor, for att undvika férvéaxling med den centrala
namnden, bendmnas regional a djurforsoksetiska ndmnder.

Av forordning (2009:1464) med instruktion for Statens jordbruksverk
framgér att det inom myndigheten ska finnas djurforsoksetiska namnder.
De djurforsoksetiska namnderna utgor saledes i dag organisatoriskt en
del av Jordbruksverkets verksamhet, &ven om de gélvstandigt fattar
beslut vid prévningen av drenden om etiskt godkdnnande av anvand-
ningen av djur i djurforsok. | utredningen foreslas vissa organisatoriska
forandringar betréffande de regionala djurférstksetiska namnderna, bl.a.
innebarande att dessa ndmnder ska utgora sdvstandiga myndigheter. Sa
som namnts i avsnitt 14.2 pagdr beredning av betdnkandet Ny djur-
skyddslag. Med hansyn till detta beddmer regeringen att det i dagsléget
inte & lampligt att ga vidare med utredningens forslag betréffande
organisatoriska forandringar for de regionala djurférsoksetiska ndmn-
derna
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145 Overklagande och 6verldamnande av drenden

Regeringens fordag: En regional djurforsoksetisk ndmnds beslut i ett
drende om etisk prévning av djurforsok skafa éverklagastill Centrala
djurforsoksetiska namnden.

Den centrala namndens beslut skainte f& dverklagas.

Regeringens beddmning: Det fordag bor inte genomféras som
innebdr att ett Zrende ska kunna Overlamnas frdn en regional
djurfoérsdksetisk namnd till den centrala djurférstkseti ska ndmnden for
avgorande i det fall en ansbkan ger upphov till fragor av ny och
principiell karaktdr eller om den regionala namnden & oenig om
utgangen av den djurforsoksetiska provningen.

Utredningens forsag: Overensstammer delvis med regeringens for-
slag och beddmning. Utredningen foresdldr att ett drende ska kunna
overlamnas fran en regiona djurforsoksetisk namnd till den centrala
djurférsoksetiska namnden for avgdrande om en anstkan ger upphov till
frégor av ny och principiell karaktar eller om den regionala namnden &r
oenig om utgangen av den djurforsoksetiska provningen. Vidare foreslar
utredningen att endast forsoksledaren ges rétt att 6verklaga den regionala
djurforsoksetiska namndens besl ut.

Remissinstanserna: Enbart Sveriges lantbruksuniversitet avstyrker
forslaget. Flera remissinstanser, bl.a. Smittskyddsinstitutet, Vetenskaps-
rédet och Linkdpings universitet har synpunkter pd hur manga ledamaéter
som det bor krévas som rostar for att ett drende ska Gverldmnas till den
centrala djurforstksetiska namnden for att s3 ska kunna ske. Vidare har
flera remissinstanser synpunkter pa den foreslagna maximala handlagg-
ningstiden betréffande dverlamnade &renden for den centrala djurférsoks-
etiska ndmnden. Naringslivets regelndmnd anser att 30 dagar borde récka
for oGverprovning eftersom ndmnden snabbt kommer att bygga upp
kompetens i frégan. Flera remissinstanser bedomer dock att 30 dagar for
att bedutai ett 6verlamnat arende ar alltfor kort och kan orsaka praktiska
problem. Jordbruksverket pdpekar t.ex. att de regionala namnderna har
sammantraden spridda 6ver manaden, vilket innebar att drenden kan
Overldmnas kontinuerligt och varnar for att arenden inte hinner prévas
ordentligt. Djurens Rétt anser att overldmnade drenden i stéllet ska
avgoras inom 60 dagar.

Né&gra remissinstanser, bl.a. Umed universitet, anser att det & viktigt
att den centrala namnden inte belastas med ett stort antal &enden och
detta bor bevakas noga. Djurens Ratt anser att det bor racka med att tva
ledamoter begér att eft drende ska Gverldmnas. Lansstyrelsen i Vastra
Gotalands lan och Karolinska Institutet beddmer att utredningens
uppskattning, att ca 50 drenden kommer att Gverlamnas per ar, & for |8g.
Malmd/Lunds djurférsoksetiska ndmnd motsétter sig forslaget om Over-
|amnande av arenden till den centrala djurférstkseti ska ndmnden.

Lansstyrelsen i Skane lan &r tveksam till om det & lampligt att drenden
overldmnas till den centrala djurférstksetiska namnden eftersom det
innebér att dessa @renden endast kommer att provasi en instans.

Hovratten for Nedre Norrland har forfattningstekniska synpunkter pa
bestémmel sen angdende 6verklagande.
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Skélen for regeringens forslag och bedémning
Overklagande av drenden

Som framgar av avsnitt 14.1 foredar regeringen att en central djur-
forsoksetisk namnd ska inréttas. | utredningen foreslds att en regional
djurférsoksetisk ndmnds bedlut i ett drende om prévning av anvandning
av djur i djurforsok ska fa overklagas till den centrala namnden av
forsoksledaren, om beslutet gétt denne emot. Utredningen fordar vidare
att forsoksledaren ska vara den som anstker om etiskt godkannande av
anvandning av djur i djurforsok. Regeringens forslag innebér att de
regionala djurforsoksetiska namnderna har att fatta bedut i sdval drenden
om etiskt godkannande av anvandning av djur i djurférsok som i frégor
om &terkallelse av sdana godkannanden. Bada dessa typer av beslut bor
kunna 6verklagas till den centrala ndmnden. Vem som ska ha rétt att
overklaga ndmndens beslut i dessa avseenden bor enligt regeringens
mening avgoras enligt bestdmmelser om Overklagande i 22 § forvalt-
ningslagen (1986:223). Enligt namnda bestammelse far beslutet Gver-
klagas av den som det angar, om det har gatt denne emot.

Regeringen anser i likhet med utredningen att den centrala djurforsoks-
etiska ndmndens beslut inte bor vara mgjliga att dverklaga. Det &
betydelsefullt att handléggningen av ett dverklagat drende kan avslutas
inom rimlig tid. Ytterligare mojligheter till dverklagande riskerar att for-
langa handl&ggningstiden. Kraven pa rattssikerhet samt de krav som i
Gvrigt kan folja av artikel 6 i Europakonventionen méste enligt reger-
ingens mening anses vara uppfyllda genom méjligheten till Gverprévning
av den regionala djurférsbksetiska namndens beslut i den centrala
ndmnden. Det kan tillaggas att detta motsvarar vad som géller for beslut
som har fattats av Centrala etikprévningsnamnden for forskning som
avser manniskor.

Overlamnande av &renden

Av artikel 41.1 i direktivet framgér att ett beslut om projektgodkannande
ska fattas senast 40 arbetsdagar efter det att en fullstandig och korrekt
anstkan ldmnades in. For svensk del motsvaras detta av den djurforsoks-
etiska ndmndens handléggning av en ansbkan om etisk prévning av
djurforsok. Enligt artikel 41.2 kan tiden for godkdnnande férlangas en
gang med ytterligare 15 arbetsdagar om det & motiverat av projektets
komplexitet eller tvarvetenskapliga art (se dven avsnitt 11.4. angdende
detta). Kravet i artikel 41 i direktivet innebér att det ska fattas ett beslut
som innebdr ett avgdrande i sak senast 55 arbetsdagar efter att sokanden
inkommit med en fullsténdig och korrekt anstkan.

Utredningen féreslér att en regional djurforsoksetisk namnd ska kunna
Overldmna ett arende till den centrala djurforsoksetiska némnden for
avgorande. Detta under forutsittning att anstkan ger upphov till frégor
av ny och principiell karaktér eller om den regionala ndmnden &r oenig
om utgangen av den djurforstksetiska prévningen. Vidare foreslér utred-
ningen att den centrala djurforsoksetiska ndmnden ska fatta beslut om ett
overldmnat drende inom 30 dagar, vilket motsvaras av ca 20 arbetsdagar.
Den regionala namnden ska, enligt utredningens forslag, Gversdnda
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anstkan till den centrala djurférstksetiska namnden inom en vecka, dvs.
fem arbetsdagar, fran det att beslut om 6verlamnande har fattats.

Ett beslut om Gverlamnande av ett drende fran en regional djurforsoks-

etisk namnd till den centrala djurforsdksetiska namnden fér avgorande ar
enligt regeringens bedémning inte ett sddant beslut som avses i artikel
41.1i direktivet, dvs. ett avgrande i sak. | det fall som en mgjlighet till
overlamnande infors skulle, for att uppfylla direktivets krav pa handlagg-
ningstid, sdvdl den regionala djurforsoksetiska namndens som centrala
djurforsoksetiska nédmndens handléggning ske inom 40 arbetsdagar med
mdojlighet till tilldgg om maximalt 15 arbetsdagar under vissa forutsétt-
ningar.
Med hansyn till direktivets tidsgranser for handldggningen av drenden
finner regeringen att det inte, med bibehdllen organisation av de regio-
nala djurférsbksetiska namndernas arbete nér det géler beredning och
sammantréden, & mdjligt att genomfora utredningens forslag om mojlig-
het att 6verldamna drenden till den centrala djurforsdksetiska namnden for
avgorande i sak. Det &r, enligt regeringens mening, darfér olampligt att i
dagdaget genomfora fordaget eftersom det kraftigt skulle inverka pa de
regionala djurforsoksetiska ndmndernas arbetssitt. Vidare &r det inte rea-
listiskt att den centrala ndmnden ska avgora arenden som har éverlamnats
pa den korta tid som skulle sta till buds. Regeringen védjer darfor att inte
g4 vidare med utredningens forslag angdende méjlighet att Gverlamna
drenden fran den regionala djurforstksetiska ndmnden till den centrala
djurfdrsoksetiska nédmnden.

15 Straffbestdmmel ser

Regeringens forslag: Overtradelser av foreskrifter som meddelats av
regeringen €ller den myndighet som regeringen bestdmmer om krav pa
kompetens och metoder vid infdngande av viltlevande djur ska
straffbeléggas genom en ny straffbestdmmelse. Straffskalan ska vara
boter.

Regeringens beddmning: Djurskyddslagens straffbestammel ser bor
bibehdllas nar det galler dvertradelse av kravet pa att anvandning av
djur i djurforsok ska ha godkénts av en djurférsoksetisk ndmnd.

Promemoriansforslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Uppsala tingsratt anser att det & oklart vad som
ar straffbelagt enligt 36 8§ djurskyddslagen. Tingsrétten anfér att éndring-
arna i vissa bestdmmelser i djurskyddslagen kan leda till tvekan om vad
som &r straffbelagt. Rikspolisstyrelsen ifragasétter om de svenska sank-
tionerna &r tillrackligt effektiva, proportionerliga och avskréckande.
Umea universitet anser att det bor utredas vem som & straffansvarig vid
Overtrddelser av foreskrifter. Djurens Rétt anser att den féreslagna
bestdmmel sen ska vara straffbelagd enligt 36 § djurskydddagen.

Utredningens forslag: Overensstammer inte med regeringens bedém-
ning. Utredningen foresldr att det infors en straffbestammelse dar det
anges att den som med uppsdt anvander djur i djurforsok utan att
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anvandningen har godkants av en djurforsoksetisk ndmnd, eller bryter Prop. 2011/12:138

mot ett villkor som har meddelats vid ett sddant godkannande, ska domas
till boter eller fangelse i hogst sex méanader. | ringa fall, ska enligt
utredningen, inte ddmastill ansvar.

Remissinstanserna: Endast ett fatal remissinstanser har |amnat syn-
punkter pa den foreslagna straffbestammelsen. Howrétten for Nedre
Norrland pdpekar att den foreslagna straffbestammelsen innebér ett s.k.
blankettstraffstadgande och att det inte & acceptabelt fran réttsakerhets-
synpunkt och att den foreslagna bestdmmelsen déarfor inte ska ligga till
grund for lagstiftning.

Djurens Ratt anser att straffbestammelsen sdsom i dag ska vara béter
eller fangelse i hogst tva & och delar inte heller utredarens bedémning av
vad som kan anses vara ringa fall och dar nagon inte ska domas till
ansvar.

Skalen for regeringens fordag: | artikel 60 i direktivet anges att
medlemsstaterna ska faststélla regler om sanktioner for dvertradelser av
nationella bestédmmelser som antas till foljd av direktivet och att néd-
vandiga &garder for att se till att bestdmmelserna tillampas ska vidtas.
Vidare anges att sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskréackande.

Bestdammelser om straffréttsiga sanktioner finns i 36-36 a 88
djurskyddslagen. Enligt 36 § forsta stycket 1 straffbeléggs 6vertradel ser
av 3, 5-6, 8-11, 1314, 16-19 a och 21 88. Av ndmnda lagrum avser
19-19 a 88 samt 21 § forfaranden i samband med djurforsok. Saledes
straffbelaggs genom dessa lagrum Gvertradelser av kravet pa iakttagande
av de tre R:ns princip (19 8), kravet pa destinationsuppfodning (19 8),
kravet pa verksamhetstillstdnd (19 a 8§) samt kravet pd godkénnande av
djurforsoksetisk némnd av djurforsok (21 8). Enligt 36 § forsta stycket 2
straffbeldggs Overtradelser av foreskrifter som meddelats med stéd av
djurskyddslagen. Vidare straffbeléggs enligt 36 § forsta stycket 3 brott
mot forbud att inneha djur som meddelats av en lansstyrelse samt
underldtelse att folja forelaggande fran en lansstyrelse. Bade uppsdtliga
och oaktsamma brott & straffbelagda. | ringa fall ska inte domas till
ansvar. Om brottet har begétts med uppsdt och avsett en forpliktelse av
vasentlig betydelse frén djurskyddssynpunkt doms till fangelse i hogst
tva ar.

Vidare angesi 36 § sista stycket att det inte far domastill ansvar enligt
lagrummet i de fall som gérningen & belagd med samma eller stréngare
straff i brottsbalken. Inte heller ska, enligt 37 §, den som har Overtrétt ett
vitesforelaggande eller vitesforbud démas till ansvar enligt lagen for den
garning som omfattas av férelaggandet eller forbudet.

Enligt 36 a § straffbeléggs Overtrédelser av skyldigheter, villkor eler
forbud som finns i EU-bestdmmelser som kompl etteras av lagen. | likhet
med vad som galler for brott mot nationella bestammelser ar bade
uppsétliga och oaktsamma Gvertradel ser straffbelagda. Det skainte heller
vid Overtrédelse av EU-bestdmmelser domastill ansvar om 6vertrédelsen
& ringa. Vidare doms, liksom vid overtrédelse av nationella bestam-
melser, till fangelse i hogst tva & om brottet har begétts med uppsét och
avsett en forpliktelse av vasentlig betydelse fran djurskyddssynpunkt.

Regeringen har i avsnitt 10 foreslagit att det inférs generella krav
betraffande utbildning, kompetens och metoder vid infangande av
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viltlevande djur avsedda att anvandas for djurférsdk. Vidare har reger-
ingen foreslagit att regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stammer bemyndigas att meddela foreskrifter om s&dan utbildning, kom-
petens och metoder. Overtrédelser av kraven pa utbildning och kompe-
tens samt Gvertradel ser av foreskrifter om anvandning av tillatna metoder
for infangandet bor vara straffbelagda. Saval uppsétliga som oaktsamma
Overtradel ser bor straffbeléggas. For att tydliggora vilka férfaranden som
&r straffbelagda bor bestdmmelsen utformas sa att det & Gvertradelser av
foreskrifter som har meddelats med stdd av bemyndigandet som straff-
bel&ggs.

Né&r det gdller straffskalan kan ndmnas som jamforelse att det | 27 §
och 40 § jaktlagen (1987:259) finns bestdmmelser angdende metoder
samt jagarens kompetens vid jakt. Straffskalan for uppsétliga och grovt
oaktsamma Overtrédelser av 27 8 jaktlagen eller foreskrifter som har
meddelats med stod av 40 § jaktlagen &r enligt 45 § samma lag béter. De
straffbelagda forfarandena i den foreslagna bestémmelsen i djurskydds-
lagen fér anses vara lika straffvarda som de redovisade bestammelsernai
jaktlagen. Med hansyn déartill och da regeringen bedomer att en sddan
sanktion uppfyller de krav som stélls i artikel 60 i direktivet bor
straffskalan for dvertradelser av 22 a § djurskydddagen séttastill boter.

Regeringen anser att nu foreslagna regler bor, med hansyn till att
straffskalan sétts till boter samt i avvaktan pa en allman Gversyn av
straffbestdmmelserna, forasin i en ny straffbestémmelse, 36 b 8.

Uppgiften att tillse att foreskrifterna efterlevs vilar i forsta hand pa den
person som pekas ut i tillstdndet for verksamheten, se den foreslagna
bestammelsen angdende ansvaret for regelefterlevnaden i 19b § djur-
skyddslagen. Delegering av uppgiften att organisera forsoksdjursverk-
samheten kan emellertid medféra att det straffréttsliga ansvaret kan
utkravas av ndgon annan dn den som pekas ut som ansvarig for
regelefterlevnaden i verksamhetstillstandet, se avsnitt 12.1. Att en viss
person anges som ansvarig i tillstandet befriar inte heller med nédvan-
dighet 6vriga personer i den verkstéllande ledningen fran ansvar. Vem
som bér det straffréttsliga ansvaret for en dvertradel se av bestdmmel serna
far bedomas enligt allmanna straffréttsiiga regler utifrdn en samlad
beddémning av omstandigheternai det enskildafallet.

De gérningar som kommer att omfattas av den foresagna straff-
bestammelsen kan vara av varierande art. Sdval behovet av att kunna
sanktionera ett forfarande med straff som de enskilda gérningarnas
inbdrdes straffvarde kan variera betydande. Mot bakgrund darav bor inte
domastill ansvar i ringafall.

Regeringen har foredagit bl.a. vissa andringar i bestammelserna om
slakt (13 8), verksamhetstillstand (19 a 8) och etiskt godkannande (21 8).
Dessa bestammelser ar straffbelagda enligt straffbestdmmelsen i 36 §
djurskyddslagen. De ndmnda andringarna kan inte i sig anses innebara en
utokning av det straffbelagda omrédet. Det sagda innebar att 36 § bor
kunna behalla sin nuvarande utformning i avvaktan pa en allmén dversyn
av straffbestémmelserna. Det ska hér tillaggas att regeringen den 4 juni
2009 (dir. 2009:57) har gett en sérskild utredare uppdraget att gora en
Gversyn av djurskyddslagstiftningens utformning och innehdll. Det har i
direktiven angetts att det mot bakgrund av NJA 2005 s. 33 finns anled-
ning att se over straffbestémmelsernai syfte att identifiera och utménstra
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otillatna blankettstraffstadganden. Utredaren redovisade sitt uppdrag i
november 2011 genom betankandet Ny djurskyddslag (SOU 2011:75).
Beténkandet omfattar aven forslag till straffbestéammelser vid over-
tradelse av kravet pa etiskt godkannande vid anvandning av djur i
djurférsok. Beténkandet bereds for nérvarande inom Regeringskansliet.
Enligt regeringens mening finns det dérfor inte skal att i dagslaget andra
gdllande straffbestammelser avseende Gvertradelse av kravet pa etiskt
godkénnande.

16 Avgift for den djurforsoksetiska prévningen

Regeringens beddmning: Den som ansoker om ett godkannande for
att anvanda djur i djurforsok bor betala en avgift for den djur-
forsoksetiska provningen. Regeringen bor fa disponera dessa avgifter.

Kostnaden for utvérdering i efterhand av genomférda djurforsok
bor finansieras med allménna medel.

Promemorians bedémning: Overensstammer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna delar inte
promemorians beddmning att ansdkningarna om etiskt godkénnande bor
avgiftsbeldggas. Vidare befarar eft flertal remissinstanser att avgifts-
finansiering av den djurforsoksetiska prévningen kommer att leda till att
ansokningarna blir mer omfattande och svérbedomda. Smittskydds-
ingtitutet, AstraZeneca och Nationellt centrum for djurvalfards expert-
grupp for de traditionella forstksdjuren anser att inférande av avgifter &
en konkurrenshammande &tgard i forhdllande till andra EU-lander.
AstraZeneca och Nationellt centrum for djurvalféards expertgrupp for de
traditionella forsoksdjuren befarar att avgifter kommer att leda till
minskad transparens och trovardighet i forhdlande till allmanheten.
Stockholms norra djurforsoksetiska namnd har inte ndgon erinran mot att
en avgift inférs men betonar att den inte bor betalas till ndmnderna
eftersom de inte har resurser att hantera dessa. Lénsstyrelsen i Vastra
Gotalands 1an beddmer att en avgift kan leda till att ansdkningarna blir
mer noggrant genomarbetade.

Flera remissinstanser, bl.a. Karolinska Institutet, Lunds och Goéteborgs
universitet, Stockholms norra och Uppsala djurférsoksetiska namnder
och Sveriges lantbruksuniversitet anser, for det fall en avgift infors, att
den inte bor tas ut for varje ansbkan utan i stéllet belasta tillstands-
havaren, t.ex. genom att kopplas till verksamhetstillstandet. Andra for-
slag som fors fram &r t.ex. att basera avgiften pa volym och fordela kost-
naden pd anvandarna eller att basera den pa djurart och det totala antalet
djur som en anléggning har sokt etiskt godkannande for. Djurskyddet
Sverige och Forska utan djurférsok anser att inférandet av en avgift bor
leda till att de statliga anslagen for forskning inom forsoksdjursomradet
Okas.

Skalen for regeringens beddémning: Den djurforsoksetiska prov-
ningen har utvecklats under lang tid och den har hittills finansierats med
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allménna medel. Prévningen har sdledes inte varit férenad med en ansok-
ningsavgift for de sdkande.

Kostnaden for de djurforsoksetiska ndmndernas verksamhet &r delvis
beroende av antalet drenden, men det finns dven fasta kostnader som pa
kort och medellang sikt inte varierar med antalet arenden. Kostnader som
direkt kan knytas till ett enskilt drende bestdr framst av sammantrades-
arvoden, resor, utbildning och viss administration. Under de senaste dren
har kostnaden for namndernas djurforsoksetiska provning uppgatt till
totalt sett ca 5 miljoner kronor &rligen. | och med genomférandet av det
nu aktuella direktivet tillkommer ett antal moment i den djurférsoks-
etiska provningen. Detta beskrivs mer utférligt i avsnitt 17. Dessa
tillkommande moment medfér dock hotgst begransade kostnader for den
djurforsoksetiska prévningen.

Jordbruksverket har, utéver kostnaderna foér den djurférsdksetiska
prévningen, &en andra kostnader hanforliga till forsoksdjursfragor. |
denna proposition foreslas ett antal nya myndighetsuppgifter. Den nya
uppgift som kostnadsméssigt & mest omfattande & den utvérdering i
efterhand som ska goras av vissa projekt. | avsnitt 17 anges att kost-
naderna for utvardering i efterhand bergknas uppgd till omkring
4 miljoner kronor per &r for den utvérderande myndigheten.

Direktivet om skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal
innehdller inte nagra bestammelser angdende finansiering. Frégan om
avgifter &r siledes oreglerad i direktivet och det & upp till respektive
medlemsstat att avgra om avgifter skatas ut for prévning av ansokan. |
det fal som medlemsstaten véjer att ta ut avgifter maste dessa
naturligtvis vara forenliga med EU:s allméanna bestdmmel ser.

Avgifter tas i dag ut vid handlaggningen av ett flertal olika &rende-
typer inom djurskyddsomradet. Enligt 67 § djurskyddsforordningen far
Jordbruksverket foreskriva om avgifter gallande bl.a. godkdnnande av ny
teknik, registrering av djurtransportorer, verksamhetstillstand  for
forsoksdjursanvandning och godkénnande som forestandare i forstks-
djursverksamhet. En jamforelse kan ocksa goras med vad som géller for
etikprovning av forskning som avser manniskor. Pa humansidan tas ut en
ansokningsavgift som regleras pa forordningsniva. Avgiften varierar
mellan 2 000 kr och 16 000 kr beroende pé &rendets art.

Enligt regeringens mening & det mot bakgrund av vad som anférts
ovan rimligt att &en den regionala djurforsoksetiska provningen
finansieras med avgifter. N& den sbkande betalar en avgift for prov-
ningen f& denne en konkret motprestation frén myndigheten eftersom
stkandens drende handléggs och det fattas beslut om ett godkénnande
dler ett avdlag.

Flera remissinstanser anser att en eventuell avgift inte bor konstrueras
som en ansokningsavgift som tas ut nar en anstkan om att f& anvanda
djur i djurforsok gors, utan att den i stéllet t.ex. bor knytas till den avgift
som tas ut fér prévningen av verksamhetstillstand. En ansokningsavgift
skulle, enligt dessa remissinstanser, riskera att medféra att ansdkningarna
blir mer omfattande och komplexa och darmed svarare att bedoma.

For att en avgift inte ska anses som en skatt krévs det att den enskilde
far en motprestation for den avgift som denne betalar till det allmanna.
Alla forsoksdjursanlaggningar som har ett verksamhetstillstand bedriver
inte sddan verksamhet som kraver ett etiskt godkannande. Etiskt godkan-
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nande kravs exempelvis inte for uppfodning av forsoksdjur. Detta Prop. 2011/12:138

innebar att det inte gér att Sl ut den berdknade kostnaden for den etiska
prévningen pa ala som ansoker om eller innehar ett verksamhets-
tillstand. Det skulle i teorin i och for sig vara mgjligt att 1ata de som
ansoker om eller har ett tillstand for att anvanda djur i djurforsok och
som darfor kan forvantas anstka om etiskt godkannande fa betala en
hogre avgift eller en tilldggsavgift. En sadan avgift skulle dock bli starkt
schabloniserad. Det skulle ocksd vara forenat med stora svarigheter att i
forvag uppskatta vilka kostnader som de djurforsoksetiska namnderna
kommer att ha for att prova etiska godkénnanden. Konstruktionen skulle
ocksd innebdra att kostnaderna for att préva omfattande och svér-
bedémda ansokningar kommer att valtras Gver pa de verksamheter vars
ansbkningar & mindre omfattande eller mindre komplexa. Regeringen
anser att nackdelarna med en sadan avgiftskonstruktion klart Gvervager
de fordelar som den eventuellt skulle medféra. Risken for att ansdkning-
arna blir altfor omfattande och komplexa bor, som regeringen &ter-
kommer till nedan, kunna motverkas genom en differentiering av
avgifterna. Avgiften bor darfor, vilket ocksa foreslagits i promemorian,
tas ut i form av en ansokningsavgift for den som ansoker om att fa ett
etiskt godkannande att anvénda forsoksdjur.

Frégan &r vidare om hur utvarderingarna i efterhand av genomforda
djurforsok ska finansieras. Dessa utvérderingar kan inte anses vara till
direkt nytta for den enskilde anvandaren pd samma sétt som det etiska
godkannandet. Vardet av utvarderingarna far framst anses ligga i att de
tillfér kunskap, t.ex. for att utveckla praxis, till nytta for de myndigheter
som har att fatta bedut i forsoksdjursfragor, som exempelvis de djur-
forsoksetiska némnderna. Utvérderingarna i efterhand av genomférda
djurforsok bor darmed finansieras av allmanna medel.

Avgiften for den djurférsdksetiska provningen bor bestdmmas i syfte
att uppna full kostnadstackning. Vid en total kostnad f6r prévningen om
drygt 5 miljoner kronor och ungefar 1 900 &renden att bedoma per ar bor
avgiften for att ansdka om djurforsoksetisk provning, for att uppna full
kostnadstéckning, behdva uppga till i genomsnitt ca 3000 kr per
ansOkan. Avgiften for olika slag av drenden bor differentieras for att s
langt som mojligt motsvara den faktiska kostnaden for prévningen.
Avgiftens storlek bor bestdmmas nérmare genom myndighetsforeskrifter
och avgiften bor disponeras av Jordbruksverket, som de regionaa
djurforsoksetiska ndmnderna & en del av. Det kan i sammanhanget
noteras att riksdagen har beslutat att regeringen har rétt att disponera
avgifter rorande djurskydd (prop. 2005/06:100, bet. 2005/06:FiU21, rskr.
2005/06:370).

Avgiftssystemet bor sa langt som majligt utformas for att motverka att
sadana oonskade effekter som flera remissinstanser pekat pa uppkommer.
Vid en differentiering av avgifterna bor utgangspunkten vara hur mycket
av namndens resurser som behdver tas i ansprék for en viss typ av
anstkan. Detta innebdr exempelvis att en ansbkan som avser ett omfat-
tande projekt bor leda till en betydligt hogre avgift &n en ansdkan som
avser ett eller ndgra faforsok eller enklare forfaranden sdsom exempelvis
standardiserade tester.

Enligt regeringens beddmning & det angeldget att ansdkningar om
etisk prévning av djurforsok & si 6verskadliga och tydliga att namnden
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kan gora en fullgod etisk beddmning av arendet. Om en ansbkan inte Prop. 2011/12:138

uppfyller dessa krav kan det innebéra att namnden méste avvisa eller
avsla ansokan.

Nar det géller administrationen av avgifterna anser regeringen att den
bor hanteras av Jordbruksverket och inte av de djurforsoksetiska namn-
derna. For att inte tynga ndmndernas arbetssituation &r det angelaget att
ett enkelt administrativt system utvecklas for information till ndmnderna
om att avgiften & inbetald.

I 25 b § djurskyddslagen finns bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om
skyldighet att betala avgift i drenden enligt lagen. Nagot nytt bemyn-
digande behovs darfor inte i lagen. Sdsom anférts ovan bor emellertid
Jordbruksverket i djurskyddsforordningen bemyndigas att féreskriva om
avgifternas storlek.

17 Konsekvenser av regeringens forslag

Regeringens bedémning: Merparten av de foreslagna féréndringarna
kommer inte att innebdra nagra Okade kostnader for akttrerna
eftersom de faktiska effekterna beddéms vara smd De forslag som
framst bedéms medfora 6kade kostnader & krav pé klassificering av
djurforsok, krav pa utvarderingar i efterhand samt inréttande av
djurskyddsorgan hos uppfodare, leverantérer och anvéndare av
forsoksdjur. Till detta kommer initiala kostnader fér utbildning om
den foradndrade lagstiftningen. Det & uppfodare, leverantbrer och
anvandare av férsoksdjur, de djurforsoksetiska namnderna, Jordbruks-
verket samt den utvérderingsansvariga myndigheten som kommer att
fa extra kostnader med anledning av forslaget.

Promemorias bedémning: Overensstammer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Flera instanser anser att konsekvenserna av
genomfdrandet av direktivet inte & tillréckligt belysta i konsekvens-
analysen. Uppsala tingsratt, Lansstyrelsen i Stockholms léan samt
Sockholms norra och sddra, Uppsala och Malmé/Lunds djurforsoks-
etiska ndmnder anser att dessa bor utredas ytterligare. Uppsala tingsratt
gor jdmforel ser med resurserna som &r avsatta for etikprévningsndmnden
for forskning som avser manniskor och bedémer att den djurforsoks-
etiska namnden i Uppsala behover ett eget kansli med minst en halvtids-
anstélld sekreterare eller handléggare.

Né&gra instanser, t.ex. Smittskyddsinstitutet, Karolinska Institutet och
Umed universitet anser att kostnaden for utvardering i efterhand har
underskattats. Smittskyddsinstitutet och Karolinska Institutet betonar att
kostnaden for utvérderingarna inte ska belasta anvandarna.

Jordbruksverket bedémer att det finns ett stort behov av vidare-
uthildning for namnderna da det géller aternativ till djurforsok. Vidare
pépekar bl.a. Jordbruksverket att summan av férsumbara kostnader anda
blir en 6kad kostnad for inblandade aktorer.
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Utredningens beddmning: Utredningen beréknade kostnaderna fér en  Prop. 2011/12:138

central djurférsdksetisk namnd till ca 1 miljon kronor.

Remissinstanser na: Jordbruksverket anfor att det &r problematiskt att
berékna kostnaderna for en central namnd da det rader osakerhet kring
antalet &enden och hur dessa ska beredas. Siftelsen Forska Utan
Djurforsok anser att en del av de avgifter som foresas tas ut ska
anvandas for att oka de statliga anslagen for forskning, bl.a. syftande till
att erstta djurforsok.

Skélen for regeringens bedémning
Utgangspunkter

| analyser av konsekvenserna av regeringens forslag gors en beddmning
av vilka konsekvenser som &r troliga med anledning av férdaget. Vissa
konsekvenser gar att bedoma utifran hur Iang tid som ett visst till-
kommande arbete eller arbetsmoment kommer att ta. Andra konse-
kvenser & det svart att bedéma storleken av. | denna proposition har de
konsekvenser som varit mdjliga att skatta storleken pa och dar
konsekvenserna beddmts bli stora analyserats.

Konsekvenser fér uppfédare, leverantérer och anvandare av forsoksdjur

De som foder upp, forvarar, tillhandahdller eller anvander forsoksdjur
péverkas av forslaget. | denna konsekvensanalys anvands direktivets
begrepp; uppftdare, leverantdrer och anvandare. | Sverige &r det bl.a
|akemedelsindustrin, andra foretag inom det biomedicinska omradet,
universitet, Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI), Smittskyddsinsti-
tutet (SMI) och Havs- och vattenmyndigheten. Totalt ror det sig om
drygt 300 verksamheter, av dessa & ca 200 enligt Tillvaxtverkets databas
Malin att betraktas som stora.

For uppfodare, leverantdrer och anvandare av forsoksdjur kommer
fordaget att totalt leda till ca 27 000 fler arbetstimmar per &r, vilket
motsvarar en kostnadsokning pa ca 12 miljoner kronor per &r. Merparten
av tiden (24 000 timmar) motsvarar kostnader om ca 11 miljoner kronor
uppkommer till foljd av kravet pa djurskyddsorgan hos de som foder
upp, levererar eller och anvander férsoksdjur.

| propositionen gors bedémningen att den langsta tid for vilken ett
etiskt godkannande kan meddel as bor forlangas fran dagens tre & till fem
ar, vilket & den maximala tidsperiod som direktivet medger. Detta
inneb@&r en minskad administrativ och ekonomisk kostnad fér den
anvandare som har ett etiskt godkénnande som den djurférsoksetiska
namnden har bedomt vara lampligt att godk&nna for en period av fem &r.

Fordagen innebér &ven att ansbkan om etiskt godkdnnande foér
djurforsok avgiftsbelaggs. Dessa avgifter belastar endast anvandarna och
inte uppfodare eller leveranttrer. Totalt beréknas avgifterna uppga till
fem miljoner kronor, vilket utslaget pa alla ansdkningar blir i genomsnitt
3000 kr per anstkan. Eftersom tillstand kan lamnas for upp till fem &r
blir kostnaden ytterst 1&g per &r, sarskilt i jamforelse med andra kostnader
forknippade med djurforsdk. En annan kostnad uppkommer ndr anvan-
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darna av forsoksdjuren ska leverera information om férsoket i samband Prop. 2011/12:138
med utvarderingen i efterhand. Det &r i detta fall fréga om uppgifter som

endast anvandarna kan ge och som & en del i den ordinarie dokumen-

tationen av férstkets genomférande och resultat. De 6vriga delarna i

fordaget leder inte till nagra extra kostnader, €ller forsumbara sidana

kostnader, for uppfodare, leverantérer och anvandare av forsoksdjur.

Dessa extra kostnader som anda uppkommer & si sma att det kan ses

som en del i aktOrernas ordinarie verksamhetsutveckling.

Konsekvenser for de djurforstksetiska namnderna

De djurforsoksetiska ndmnderna & en del av Jordbruksverket, men
namnderna fattar savstandiga beslut och kan i detta sammanhang ses
som separata aktorer. | denna konsekvensanalys redovisas darfér konse-
kvenserna for de djurforsoksetiska namnderna dtskilt fran konsekven-
sernafor Jordbruksverkets 6vriga verksamheter.

Fordaget kommer att innebéra extra kostnader for de djurfoérsdksetiska
namnderna det forsta &ret pa ca 800 000 kr for kompetensutveckling
(utbildning) av namndledaméterna i den nya lagstiftningen. Dérefter
kommer forslaget att innebédra ca 500 extra arbetstimmar, motsvarande en
kostnad pa ca 214 000 kronor per ar till foljd av att de djurforsoksetiska
namnderna ska fatta beslut om djurférsokens svérhetsgrad. De 6vriga
delarna i fordaget leder inte till ndgra eller férsumbara extra kostnader
for de djurférstksetiska namnderna. Dessa extra kostnader som upp-
kommer & sa sma att det kan ses som en del i de djurforsoksetiska
ndmndernas ordinarie verksamhetsutveckling och kunskapsuppbyggnad
kring géllande lagstiftning.

Konsekvenser for Jordbruksverket

Forslaget kommer att innebéra extra kostnader for Jordbruksverket det
forsta &ret pd ca 90000 kr for kompetensutvecklingen av namnd-
ledaméterna avseende de nya bestammelserna. De 6vriga delarna i for-
slaget leder till administrativa kostnader fér Jordbruksverket, bl.a. for
framtagande av nya foreskrifter. Dessa kostnader méste till storsta delen
ses som en del av Jordbruksverkets ordinarie verksamhetsutveckling och
anpassning till géllande lagstiftning. Den extra kostnad som uppkommer
till foljd av forslaget & darmed sa liten att den kan anses vara forsumbar.

Central djurforsoksetisk ndmnd

| fordaget ingdr att vissa djurforsok ska utvarderas i efterhand (efter
godkannandetidens slut, dvs. upp till fem &). Dessa utvarderingar i
efterhand kommer arligen att ta totalt ca 9 000 arbetstimmar att genom-
fora, vilket kostar den myndighet som har till uppgift att utfora utvérde-
ringarna ca fyra miljoner kronor per dr. Regeringen anser att majligheten
att kréva utvéarderingar i efterhand ska tolkas restriktivt, vilket har
paverkat kostnadsskattningen.



| avsnitt 14 foresds att en central djurforsoksetisk namnd ska inréttas  Prop. 2011/12:138

och bl.a. utféra ovan ndmnda utvérderingar i efterhand. Kostnaderna for
att inrétta en central namnd beréknas till 1 miljon kronor &rligen.

Konsekvenser for de allméanna forvaltningsdomstolarna

| forslaget ingdr att dverprévning av beslut fattade av de djurforsoks-
etiska namnderna ska utforas av en central djurforsoksetisk ndmnd. Detta
innebar att antalet ma som ska handlaggas i domstol minskar. Eftersom
endast 2 till 3 &renden per & har 6verklagats de senaste aren & minsk-
ningen av arenden i domstolarna forsumbar.

Konkurrens

Forslagen utgor ett genomférande av ett EU-direktiv, vilket innebér att
ala inom EU som foder upp, forvarar, tillhandahdller eller anvander
forsoksdjur ska folja direktivet. Darfor kommer konkurrensforhallandena
inom Sverige och 6vriga EU inte att paverkas.

Sma foretag

N&gon sarskild hansyn tasinte till smaforetag. | Sverige & det mycket fa
sma foretag som foder upp, forvarar, tillhandahdller eler anvander
forsoksdjur. | EU-direktivet finns en mgjlighet till sérreglering av
djurskyddsorganet vid verksamhet i mindre skala. Dock bedéms reglerna
redan vara sa flexibla att ndgot béarande skal for en sarreglering for
verksamhet i liten skalainte torde féreligga.

Jamstalldhet

Fordagen bedoms inte ha nagra effekter ur ett jamstalldhetsperspektiv.
Forslagen rér vad som definieras som forsoksdjur, hur forsoksdjur ska
hdllas och fragor av administrativ karaktar om t.ex. anstkans utformning
och journalhdlining. Inte nagot av forslagen kommer att férandra majlig-
heterna for kvinnor jamfort med man att féda upp, forvara, tillhandhélla
eller anvénda forsoksdjur.

Milj6

Fordagen bedoms inte ha négra tydliga effekter pa miljon. Fordagen ror
vad som definieras som forsoksdjur, hur forstksdjur ska hallas och frégor
av administrativ karaktér om t.ex. ansokans utformning och journal-
hallning. Beddmningen &r att forslagen inte kommer att paverka miljon
pé né&got namnvart satt.
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Alternativ till foreslagen

Huvuddelen av fordagen syftar till att fullt ut genomféra Europaparla-
mentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvands for vetenskapliga andaméd. Sverige har
genom medlemskapet i EU en skyldighet att genomfdra direktivets
bestdmmelser i det nationella regelverket.

| propositionen foreslds att en central djurforsoksetisk namnd ska
inrdttas. Om en sadan inte inrdttas ska dess uppgifter utféras av andra
myndigheter. Overklaganden av beslut om etisk prévning torde i sa fall
aven fortsatt hanteras av forvaltningsdomstolarna medan utvérderingen i
efterhand i safall lampligen torde utforas av Jordbruksverket.

| propositionen foreslas att prévningen av etiskt godkannande avgifts-
beldggs. Alternativet till dettaforslag &r att i stéllet fortsatt bekosta denna
provning med allménna medel. Regeringen anser dock att det &r rimligt
att den som oOnskar genomféra djurforsok betalar de kostnader som
tillstdndsprévningen ger upphov till, vilket ar fallet nar det géller mot-
svarande etikprévning av forskning som avser manniskor.

18 Forfattningskommentar

Andringar i djurskyddslagen (1988:534)

1b§

Andringen i forsta stycket innebér att definitionen av forsoksdjur har
utokats till att omfatta alla djur som & avsedda att anvandas i djurforsok
och inte, som i dag, enbart djur som fods upp, forvaras eller tillhanda
halls for djurforsok. Den utokade definitionen innebar att viltlevande djur
som infangas for att anvandas i djurforsok kommer att omfattas av
definitionen av forsoksdjur i samband med infangandet. Djuret blir att
anse som ett forsoksdjur i det skede av infangandet da det stér klart att
infngandet riktas mot ett visst djur som avses att anvandas for sdant
andamdl. Genom bestammelsen genomfors artikel 1.2 forsta stycket i
direktivet. Andringen har behandlatsi avsnitt 7.2.

Andra stycket & nytt. Bestdmmelsen innebédr att definitionen av
forsoksdjur uttkas till att omfatta djur som har anvéants eller har varit
avsedda att anvandas i djurforsok och som forvaras pa en forsoksdjurs-
anlaggning eller i annat forvaringsutrymme for forsoksdjur. Bestam-
melsen inneb& motsatsvis att ett djur som inte langre & avsett att
anvandas i djurférsdk och som har placeratsi ett privat hem eller annan
lamplig miljé som inte & en anléggning for forsoksdjur inte ska
definieras som forsoksdjur. Bestdmmelsen & inte avsedd att hindra
ateranvandning av forsoksdjur. Djur som har anvants i djurforsok men
som ocksd & avsedda att anvéandas i framtiden omfattas av definitionen i
bestdmmelsens forsta stycke. Genom bestammelsen genomférs artikel
1.2 andrastycket i direktivet. Det har behandlatsi avsnitt 7.2.
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1c§

Paragrafens andra stycke har andrats pa sa sit att definitionen av
djurforsok utokats till att omfatta — forutom framstélining av djur med
forandrad arvsmassa med anvéndande av tekniska metoder — &ven
bevarande genom avel av en stam av djur med féréndrad arvsmassa med
bibehdllande av djurens genetiska egenskaper i det fall som det kan
orsaka djur lidande. Det & sdledes tillrackligt att det finns risk for
lidande. Genom bestdmmelsen genomfors artikel 3.1 andra stycket i
direktivet. Bestammelsen har behandlats i avsnitt 7.1. Paragrafen har
utformatsi enlighet med Lagradets forslag.

138

Andringen innebér att djur som avlivas, dven i andra fall &n slakt, ska
skonas frén onddigt lidande och obehag. Andringen innebér inte nagon
andring i sak i forhallande till géllande rétt. Aven vissa redaktionella
andringar har gjorts i paragrafen. Genom bestdmmelsen genomfors
artikel 6.1 direktivet. Andringen har behandlats i avsnitt 9.

19a8§
Paragrafens andra stycke & nytt. Bestdmmelsen innebér att den fysiska
person som &r tillstandshavare, eller om tillstandshavaren & en juridisk
person, en stéllforetradare for denne ska anges i verksamhetstillstandet.
Den utpekade stéllforetrédaren kan t.ex. vara en styrelseledamot eller
verkstallande direktor. Daremot bor det inte komma i fréga att ange en
sarskild firmatecknare som ansvarig, eftersom en s3dan person i
allmanhet inte utévar inflytande Gver verksamheten pa ett sadant sitt som
krévs. Vidare ska i tillstandet anges den eller de personer som & fore-
stdndare samt veterindr eller, i forekommande fall, expert. Genom
bestémmelsen och &ndringen i 19 b § genomfors artikel 20.2 i direktivet.
Bestémmelsen har behandlatsi avsnitt 12.3.

| paragrafens tredje och fjarde stycken har vissa redaktionella
andringar gjorts.

19b 8§
Paragrafen &r ny. Bestammelsen reglerar fragan om vem som har att se
till att verksamhet med forsoksdjur bedrivs enligt galande regler. Den
motsvarar i princip 20 § andra stycket, som nu upphévs. Av bestam-
melsens forsta stycke framgdr att den fysiska person som innehar
tillstand enligt 19 a § eller om tillstandshavaren & en juridisk person, en
stéllforetréadare for denne, ska se till att verksamhet som innefattar
forsoksdjur bedrivs enligt djurskyddslagen, foreskrifter som har med-
delats med stéd av lagen och EU-bestammelser som kompletteras av
lagen (jffr 1 a §). Denna uppgift innehas i dag av veterindr och
forestdndare. Regeln & inte avsedd att hindra att stallforetradaren
delegerar uppgifter, exempelvis att organisera verksamheten med
forsoksdjur, till en eller flera andra personer inom en organisation.
Genom bestdmmelsen och andringen i 19 a§ genomférs artikel 20.2 i
direktivet.

| paragrafens andra stycke ges regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer rétt att meddela foreskrifter eller i det enskilda
fallet besluta om uppgifter, utbildning och kompetens for den person som
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har att se till att verksamheten bedrivs enligt géllande regler. Prop. 2011/12:138
Foreskrifternai namnda avseenden galler sdledes den person som anges i
verksamhetstillstandet enligt 19 a § andra stycket eller den person till
vilken uppgiften att organisera verksamheten med férsoksdjur har
delegerats. Paragrafens andra stycke har utformats i enlighet med vad
Lagradet foreslagit med viss smarre justering.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 12.3.

208

| paragrafen anges de krav pa sérskilda funktioner och persona som
stélls vid verksamhet som innebé& anvandning, uppfddning, forvaring
eller tillhandahallande av forsoksdjur.

Andringen i forsta stycket 1 innebar att mer &n en foresténdare kan
ansvara for att bedriva verksamhet som innefattar férsoksdjur inom
ramen for ett verksamhetstillstand. En ordning med flera forestandare
mdjliggbr en uppdelning av ansvaret mellan flera personer och i olika
verksamhetsomréden. Andringen innebdr vidare att det i lagtexten
uttryckligen angivna kravet p& godkannande av behdrig myndighet har
tagits bort. Det innebér dock inte ndgon andring i sak. En beddmning av
lampligheten av savél forestandare som av veterinér eller expert samt av
den som anstker om tillstandet utgor en del av den behdriga myndig-
hetens tillstdndsprévning. Genom bestdmmelsen genomfors artikel 24.1 i
direktivet. Andringen har behandlatsi avsnitt 12.1.

Andringen i forsta stycket 2 har behandlats i avsnitt 12.2. | punkten har
ett tillagg gjorts som innebédr att i stélet for en veterind ska en
kvalificerad expert, i det fall det & |ampligare, ge rad och anvisningar vid
verksamhet som innebdr anvéndning, uppfodning, férvaring eller till-
handahdllande av forsoksdjur. Som exempel pa fall da det till verksam-
heten bor knytas en annan kvalificerad expert an en veterindr & da det i
verksamheten hanteras djurslag som en veterindr normalt inte har kun-
skap om eller tidiga utvecklingsformer av vissa arter. Genom bestém-
melsen genomfors artikel 25 i direktivet.

Forsta stycket 4 & nytt. Bestdmmelsen innebér att det vid verksamhet
med forsoksdjur ska finnas ett djurskyddsorgan som ska ge rad till
personalen samt dvervaka verksamheten i djurskyddshénseende. Med att
Overvaka verksamheten fran djurskyddssynpunkt avses i detta samman-
hang i forsta hand att granska interna rutiner for dvervakning, rappor-
tering och uppfdljning betréffande vélfarden for djur som anvands eller
forvaras pa anlaggningen. Det & sdledes verksamhetens 6vergripande
rutiner och system i ndmnda avseenden som ska granskas och inte
exempelvis enskilda personers hantering av djuren eller enskilda djurs
vabefinnande och skétsel. Genom bestammelsen genomfors artikel 26.1
i direktivet. Bestdmmelsen har behandlatsi avsnitt 12.5.

Frégan om vem som har att se till att verksamhet med forsoksdjur
bedrivs enligt géllande regler reglerasi nya 19 b §, varfér det nuvarande
andra stycket har strukits.

Paragrafens andra stycke motsvarar nuvarande tredje stycket. Bestém-
melsen har dock andrats pé sa sétt att rétten att meddela foreskrifter och
bedut "om vad som ska gdlla’ preciseras till att avse "uppgifter,
utbildning och kompetens’. Négon andring i sak & inte avsedd i denna
del. Vidare har tillagts att rétten att meddela foreskrifter om uppgifter 88



m.m. &en avser den expert som i vissa fall ersdtter veterindren. Prop. 2011/12:138
Bestdmmel sen har behandlatsi avsnitt 12.3.
Paragrafens tredje stycke &r nytt. Bestammelsen innebér att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela ytterligare
foreskrifter om djurskyddsorganets uppgifter och sammanséttning.
Bestammelsen har behandlatsi avsnitt 12.5.
Déarutdver har det i paragrafen gjorts vissa redaktionella dndringar.

218

Bestdmmelsen i nuvarande andra stycket, dvs. att den djurforsoks-
etiska ndmnden vid prévningen av ett drende ska véga forsokets bety-
delse mot lidandet for djuret, har flyttats till paragrafens forsta stycke.
Vidare har bestammelsen anpassats till att dagens djurforsoksetiska
namnder ska bendmnas regionala djurforsoksetiska namnder. Frégan
har behandlats i avsnitt 14.4. Paragrafens forsta stycke har utformats i
enlighet med vad Lagradet foreslagit med viss smarre justering.

Paragrafens andra stycke & nytt. Bestdmmelsen innebér att den djur-
forsoksetiska namnden vid prévningen av ett drende ska klassificera
djurforsoket utifran graden av lidande hos djuret i kategorierna terminal,
ringa svarhet, méttlig svarhet eller avsevard svarhet. Genom bestam-
melsen genomfors artikel 15.1 i direktivet. Bestdmmelsen har behandlats
i avsnitt 11.1. Paragrafens andra stycke har utformats i enlighet med vad
Lagradet fored agit.

Andringarna i paragrafens tredje stycke &r redaktionella och har
gjorts som en foljd av att de djurforsdksetiska némnderna behandlas
sarskilti 21 b—c 88.

Paragrafens fjarde stycke & i sak nytt. Bestammelsen innebér att den
djurforsoksetiska ndmnden vid godkannande av anvandning av djur i
djurforsok ska ta stallning till om det finns ské att utvardera forsoket i
efterhand och i sadant fall beduta om detta.

Skal for att en utvérdering i efterhand ska goras kan bl.a. vara att det
foreligger behov av ytterligare kunskap om viss metodik och dess in-
verkan pa djuren eller om anvandning av olika djurslag for viss frage-
stallning. En utvardering kan i sddana fall gagna namndens bedémning
av framtida anstkningar om djurférsdk. Genom bestdmmelsen genom-
fors artikel 38.2 f) i direktivet. Bestdmmelsen har behandlats i avsnitt
11.3.
Paragrafens femte stycke & nytt. Bestdmmelsen innebér att en djur-
forsoksetisk ndamnd kan besluta om dterkallelse av etiskt godkannande
vid allvarliga brister i efterlevnaden av godkénnandet. Genom bestam-
melsen genomfors artikel 44.3 i direktivet. Den har behandlats i avsnitt
11.4. Paragrafens femte stycke har utformats i enlighet med vad
Lagradet foredagit.

| paragrafen har &ven vissa redaktionella dndringar gjorts.

21a8§

Paragrafen & ny. Bestdmmelsen motsvarar till viss del bemyndigandet i

nuvarande 21 § fjarde stycket. | paragrafens forsta stycke bemyndigas

regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer att meddela

foreskrifter om ansbkan om anvandning av djur i djurforstk samt om

undantag frén kravet pa etiskt godkannande av djurforsok. 89



| andra stycket bemyndigas regeringen eler den myndighet som Prop. 2011/12:138

regeringen bestammer att meddela ytterligare féreskrifter om provningen
av ett arende om godkannande av djurforsok samt om utvarderingen i
efterhand av godkéanda djurférsdk. Bemyndigandet motsvaras av det
bemyndigande som i dag finns i 21 § fjérde stycket avseende godkan-
nandet. Paragrafen har behandlatsi avsnitten 11.2, 11.3 och 11.4.

21b §

Paragrafen & ny. | paragrafen anges att det ska finnas en central djur-
forsoksetisk namnd och vilka uppgifter den ndmnden ska ha. Sdledes
anges i punkten 1 att ndmnden ska prova verklaganden av en regional
djurforsoksetisk ndmnds beslut samt i punkten 2 att ndmnden ska utféra
utvardering i efterhand av genomférda djurforsok. Paragrafen har be-
handlats i avsnitten 14.1 och 14.5. Paragrafen har utformats i enlighet
med Lagradets forslag.

21cs§
Paragrafen & ny. | bestdmmelsens forsta stycke anges den centrala
djurférsoksetiska ndmndens sammansattning och vilken kompetens som
ledaméterna ska ha. Den av lekménnen som foretrdder djurskydds-
intressen ska representera nagon av de etablerade och rikstackande djur-
skyddsorganisationerna.

| andra stycket anges att ledamdterna ska utses av regeringen.
Paragrafen har behandlatsi avsnitt 14.3.

21d§
Paragrafen & ny. Paragrafen reglerar den centrala djurforsoksetiska
namndens beslutforhet. | bestammelsens forsta stycke anges kraven pa
den centrala djurforsdksetiska ndmndens sammanséttning for att
namnden ska vara beslutfor vid avgdrande av ett @&rende. Formerna for
omrdstningen foljer av 18 § forvaltningslagen (1986:223).

| andra stycket anges de atgarder vid vilka namnden & bedutfor med
ordféranden ensam. Punkten 1 avser férberedande 8tgarder som exem-
pelvis inhdmtande av kompletteringar eller yttranden frén externa
experter. Punkten 2 avser réttelse av skrivfel, réknefel eller andra
liknande uppenbara misstag. Punkten 3 avser handl&ggningsdtgarder som
inte réknas till punkten 1, exempelvis tidpunkt fér besluts meddelande.
Punkten 4 avser beslut om awvisning eller avskrivning. Enligt tredje
stycket far ordféranden 1amna sadana uppgifter som angesi andra stycket
vidaretill en féredragande vid namnden.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.3. Paragrafen har utformats i
enlighet med vad Lagradet foresagit.

2l1e§

Paragrafen & ny. Bestdmmelsen innehdller en upplysning om att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer meddelar
ytterligare foreskrifter om den centrala djurférsdksetiska ndmnden.
Paragrafen har behandlatsi avsnitt 14.1.
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22a8§
Paragrafen &r ny. Forsta stycket innebar att infdngande av viltlevande
djur som &r avsedda att anvandas for djurforsok ska utforas av personal
med den utbildning och kompetens som kravs fér uppgiften samt med
metoder som inte utsdtter djuren for onddigt lidande. Kraven pa uthild-
ning och kompetens samt metoder ska st i relation till det djurdag som
det ar fraga om samt de omstandigheter under vilka infangandet ska ske.
Det innebar att kraven skiljer sig vasentligt & vid infangande av exem-
pelvis grodyngel och storre daggdjur som &g eller varg. Bestdmmelsen
&r inte avsedd att ersétta reglerna om jakt eller andra bestdmmelser som
séarskilt reglerar infangande av vissa vilda djur. | de fall som forfarandet
ar att hanfora till jakt eller fiske géller sirskilda regler till vilka den
foresdlagna bestdmmelsen i djurskyddslagen &r avsedd att vara ett kom-
plement nar djuren infangas med avsikt att anvandas for djurforsok.
Vidare maste naturligtvis andra bestammelser till skydd for hotade djur-
arter iakttas. Genom bestdmmelsen genomfors artikel 9.3 forsta stycket i
direktivet.

| paragrafens andra stycke ges regeringen eller den myndighet som
regeringen bestédmmer bemyndigande att meddela foreskrifter om utbild-
ning och kompetens samt metoder for infangande av viltlevande djur.
Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.

238

Andringen innebar att bemyndigandet utokas till att omfatta dven att
meddela foreskrifter om att den som foder upp, forvarar, tillhandahdller
eller anvander forsoksdjur ska ldmna upplysningar om djuren. Genom
bestdmmelsen genomfdrs artikel 31.3 andra stycket i direktivet. | para-
grafen har &ven redaktionella andringar gjorts. Andringen i paragrafen
har behandlatsi avsnitt 12.4.

36b§
Paragrafen & ny. | forsta stycket straffbeldggs dvertrédelser av fore-
skrifter som meddelats med stod av 22 a § andra stycket, dvs. foreskrifter
avseende krav betréffande utbildning, kompetens och metoder vid in-
féngande av viltlevande djur som avses att anvandas som forsoksdjur.
Straffskalan &r boter.

Enligt paragrafens andra stycke ska gérningen inte medfdra ansvar om
den &r ringa.

| paragrafens tredje stycke anges hur bestammelsen forhdler sig till
bestémmelser i brottsbalken.

Genom bestammelsen genomfdrs artikel 60 i direktivet. Den har be-
handlatsi avsnitt 15.

37a8

Paragrafen & ny. Paragrafen innehdller bestammelser om Gverklagande
av bedlut av djurforsoksetisk namnd. | paragrafens forsta stycke anges att
ett besut av regional djurforsoksetisk namnd fér overklagas till den
centrala djurférsoksetiska ndmnd som anges i 21 ¢ 8. De regionala
djurforsoksetiska namnderna har att fatta beslut i sdval drenden om etiskt
godkannande av anvandning av djur i djurforsok som i frégor om
aterkallelse av sddana godkannanden. Vem som ska ha rétt att Gverklaga
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ndamndens beslut i dessa avseenden avgors enligt bestdmmelser om Prop. 2011/12:138

Overklagandei 22 § forvaltningslagen (1986:223).

| paragrafens andra stycke anges att det inte & mdjligt att 6verklaga
den centrala djurforsoksetiska nadmndens beslut. Paragrafen har
behandlatsi avsnitt 14.5.

388§

Paragrafen innehdller bl.a. bestdmmelser om att Gverklagande av en
statlig forvaltningsmyndighets beslut som har meddelatsi ett enskilt fall
enligt lagen eller enligt foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen
ska goras till allméan forvaltningsdomstol. Andringen i bestammelsens
forsta stycke innebér att det inférs en upplysning om att sdrskilda
bestémmelser for dverklagande finnsi 37 a 8. | paragrafen har &ven viss
redaktionell justering gjorts.
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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/63/EU
av den 22 september 2010

om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skil:

()  Den 24 november 1986 antog radet direktiv
86/609/EEG (%) for att eliminera skillnader mellan med-
lemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av
djur som anvinds for forsok och andra vetenskapliga
dndamal. Sedan det direktivet antogs har nya skillnader
uppstdtt mellan medlemsstaterna. Vissa medlemsstater
har antagit nationella genomforandedtgirder som ger
ett starkt skydd for djur som anvinds for vetenskapliga
dndamadl, medan andra medlemsstater bara tillimpar mi-
nimikraven i direktiv 86/609/EEG. Dessa skillnader kan
leda till handelshinder for produkter och dmnen vars
utveckling innebdr forsok pd djur. Dirfor bor det har
direktivet ange mer detaljerade bestimmelser for att
minska skillnaderna genom tillndrmning av tillimpliga
bestimmelser pd detta omrdde och sikerstilla en vil
fungerande inre marknad.

(2)  Djurskydd ir ett viktigt omrdde for unionen, vilket foljer
av artikel 13 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt (EUF-fordraget).

() EUT C 277, 17.11.2009, s. 51.

(%) Europaparlamentets stdndpunkt av den 5 maj 2009 (EUT C 212 E,
5.8.2010, s. 170), rddets stindpunkt av den 13 september 2010
(dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och Europaparlamentets standpunkt
av den 8 september 2010 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT).

() EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.

(3)

Den 23 mars 1998 antog rddet beslut 1999/575/EG om
att gemenskapen skall ingd den europeiska konventionen
om skydd av ryggradsdjur som anvinds for forsoks- och
annat vetenskapligt dndamal (). Genom att bli part i
konventionen erkinde gemenskapen pd internationell
nivd betydelsen av skydd och vilbefinnande for djur
som anvinds for vetenskapliga dndamal.

[ sin resolution av den 5 december 2002 om direktiv
86/609/EEG uppmanade Europaparlamentet kommissio-
nen att lagga fram forslag om en oversyn av det direk-
tivet med striktare och tydligare bestimmelser pa djur-
forsoksomradet.

Den 15 juni 2006 antog det fjarde multilaterala samradet
med parterna till den europeiska konventionen om skydd
av ryggradsdjur som anvinds for forsoks- och annat ve-
tenskapligt dndamal en dndrad bilaga A till den konven-
tionen med riktlinjer f6r hallande och skétsel av forsoks-
djur. Dessa riktlinjer inforlivades i kommissionens re-
kommendation 2007/526/EG av den 18 juni 2007 om
riktlinjer for héllande och skotsel av djur som anvinds
for forsok och andra vetenskapliga dandamal (°).

Nya forskningsresultat dr nu tillgangliga om faktorer som
paverkar djurens vilbefinnande, samt om djurens for-
mdga att uppleva och ge uttryck for smarta, lidande,
dngest och bestdende men. Det dr ddrfér nodvindigt att
forbittra valfarden for djur som anvinds i vetenskapliga
forsok genom att skdrpa minimikraven for deras skydd i
linje med de senaste forskningsronen.

Attityderna till djur beror dven pd nationella uppfatt-
ningar, och i vissa medlemsstater finns det krav pd att
bibehélla mer omfattande bestimmelser om djurskydd dn
dem som overenskommits pd unionsniva. I djurens in-
tresse och forutsatt att det inte pdverkar den inre mark-
nadens funktion ar det lampligt att bevilja medlemssta-
terna en viss flexibilitet ndr det géller att behdlla natio-
nella bestimmelser som syftar till ett mer lingtgdende
skydd av djur forutsatt att de ar forenliga med EUF-for-
draget.

(4 EGT L 222, 24.8.1999, s. 29.

() EUT L 197, 30.7.2007, s. 1.
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(®)

(10)

(11)

(12)

Forutom ryggradsdjur, inklusive rundmunnar, bor dven
blackfiskar omfattas av detta direktiv, eftersom det finns
vetenskapliga beligg for deras formaga att uppleva
smarta, lidande, dngest och bestdende men.

Detta direktiv bor ocksd omfatta foster av diggdjur, efter-
som det finns vetenskapliga beldgg for att de under sista
tredjedelen av fosterutvecklingen 16per en okad risk att
uppleva smirta, lidande och angest, vilket ocksd kan pa-
verka deras senare utveckling negativt. Forskningen visar
ocksd att forsok med foster eller embryon i ett tidigt
utvecklingsskede kan resultera i smarta, lidande, dngest
eller bestdende men, om dessa skulle tillatas leva langre
tid dn de forsta tva tredjedelarna av sin utveckling.

Aven om det dr Onskvirt att ersitta anvdndningen av
levande djur i forsok med andra metoder som inte kraver
anvdndning av levande djur, dr det fortfarande nodvin-
digt att anvinda levande djur for att skydda manniskors
och djurs hilsa och miljon. Detta direktiv dr dock ett
viktigt steg mot att uppnd det slutliga malet att ersitta
alla forsok pa levande djur i vetenskapliga syften och i
undervisningssyfte sd snart det dr vetenskapligt mojligt
att gora det. Syftet med detta direktiv dr dérfor att under-
latta och fraimja anviandningen av alternativa metoder.
Syftet dr dven att garantera en hog skyddsnivd for de
djur som dnnu maste anvindas i forsoken. Detta direktiv
bor regelbundet ses over mot bakgrund av den veten-
skapliga utvecklingen och utvecklingen av djurskyddande
atgarder.

Skotsel och anvindning av levande djur for vetenskapliga
andamal styrs av internationella principer for ersittning,
begrinsning och forfining. For att se till att det sitt pd
vilket djuren fods upp, skots och anvinds i olika forsok
inom unionen Gverensstimmer med andra internationella
och nationella normer som ir tillimpliga utanfér unio-
nen bor principerna ersittning, begransning och forfining
beaktas systematiskt ndr detta direktiv genomférs. Nar
metoder viljs bor principerna ersittning, begrinsning
och forfining tillimpas genom en strikt prioritering av
kravet att anvinda alternativa metoder. Om ingen alter-
nativ metod erkdnns i unionslagstiftningen kan antalet
djur minskas genom att man anvinder andra metoder
och genom att man tillimpar forsoksstrategier sisom in
vitro-forsok och andra metoder som skulle begransa och
forfina anvindningen av djur.

Djuren har ett egenvirde, som madste respekteras. All-
miénheten ser ocksd anvindningen av djur i olika forsok
som en etisk friga. Dirfér bor djuren alltid behandlas
som kinnande varelser och deras anvindning i forsok
bor begrinsas till omrdden som i slutindan kan frimja
ménniskors eller djurs halsa eller miljon. Anvindning av

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

djur i vetenskapliga syften eller i undervisningssyfte bor
darfor endast 6vervigas i de fall ddr det inte finns alter-
nativa metoder utan djurférsok. Anvindningen av djur
for vetenskapliga forsok inom andra omrdden som om-
fattas av unionens behérighet bor forbjudas.

Valet av metoder och de arter som bor anvindas far
direkt betydelse for sdval antalet djur som anvinds som
deras vilfird. Valet av metoder bor darfor sakerstilla val
av den metod som kan ge de mest tillfredsstillande re-
sultaten och som orsakar ett minimum av smdrta, li-
dande och dngest. De utvalda metoderna bor utnyttja
minsta mojliga antal djur som kan ge pélitliga resultat
och man bor kriva anvindning av de arter som har
minst formdga att uppleva smirta, lidande, angest eller
f4 bestdende men och som ir optimala for en extrapo-
lering av resultaten till malarten.

Man bor i mojligaste mén undvika metoder ddr djurens
dod anviands som slutpunkt; detta pa grund av det svdra
lidande som upplevs under perioden fére doden. Om
mojligt bor detta ersittas av mer humana slutpunkter
dir man tillimpar kliniska tecken som faststiller den
ndra forestdende doden och som gor det mojligt att av-
liva djuret utan ytterligare lidande.

Anvindning av olimpliga metoder for att avliva djur kan
orsaka djuret betydande smirta, &ngest och lidande.
Kompetensnivan hos den person som utfor avlivningen
ar ocksd viktig. Djur bor darfor enbart avlivas av en
kompetent person med en metod som ar limplig for
arten.

Det dr nodvandigt att se till att anvindningen av djur i
forsok inte utgor en risk for den biologiska méngfalden.
Dirfor bor anvandningen av utrotningshotade arter i for-
sok begrinsas till ett strikt minimum.

Med beaktande av nuvarande vetenskapliga kunskaper ar
det fortfarande nodvindigt att anvdnda icke-manskliga
primater i olika vetenskapliga forsok i den biomedicinska
forskningen. Pa grund av deras genetiska likhet med
miénniskor och deras hogt utvecklade sociala fardigheter
medf6r anvindningen av icke-ménskliga primater i veten-
skapliga forsok sarskilda etiska och praktiska problem
ndr det giller att uppfylla deras beteendemissiga, miljo-
massiga och sociala behov i en laboratoriemiljo. Des-
sutom hyser allmidnheten allvarliga betdnkligheter mot
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(18)

(19)

(20)

(21)

anvdndningen av icke-minskliga primater. Anvindning
av icke-manskliga primater bor darfor vara tillten endast
inom de biomedicinska omrdden som ir viktiga for min-
niskors basta dir det dnnu inte finns ndgra ersittnings-
alternativ. Sddan anvindning bor vara tilliten endast for
grundforskning, for att bevara primatarten i frdga eller
ndr de forsok som genomfors, inbegripet xenotransplan-
tation, giller potentiellt livshotande tillstind hos ménni-
skor eller avser sddana fall som har en betydande inver-
kan pd en persons vardagsfunktioner, det vill siga funk-
tionsnedsttande tillstind.

Anvindning av manniskoapor, som ir de arter som star
ndrmast ménniskan och som har de mest avancerade
sociala och beteendemissiga fardigheterna, bor endast
vara tilliten i forskning som syftar till att bevara dessa
arter och i situationer dir anvindningen 4r motiverad i
samband med ett livshotande, funktionsnedsittande till-
stand hos minniskor och dir ingen annan art eller al-
ternativ metod ar tillricklig for att uppfylla forsokets
syfte. En medlemsstat som hévdar ett sddant behov bor
limna den information som behovs for att kommissio-
nen ska kunna fatta ett beslut.

Infingandet av icke-ménskliga primater i deras naturliga
miljo dr mycket pafrestande for de berérda djuren och
okar risken for skada och lidande under infingande och
transport. For att avsluta infingandet av djur frén naturen
i uppfodningssyfte bor man sd snart som mojligt se till
att endast djur som 4r avkomma till djur som har upp-
fotts i fangenskap, eller som kommer fran sjilv{6rsor-
jande kolonier, fir anvindas i forsok efter en limplig
overgdngsperiod. En genomforbarhetsstudie bor darfor
gbras och en overgdngsperiod antas vid behov. Aven
mojligheten att overgd till att anvinda icke-manskliga
primater som uteslutande kommer frdn sjilvforsorjande
kolonier som ett slutligt mal bor undersokas.

Det finns ett behov av att vissa arter av ryggradsdjur som
anvands i forsok fods upp sdrskilt for detta dndamal, sa
att deras genetiska, biologiska och beteendemaissiga bak-
grund dr vilkind for personerna som utfor forsoken.
Sédan kunskap bade okar resultatens vetenskapliga kva-
litet och palitlighet och minskar variationen, vilket i slut-
andan leder till farre forsok och minskad anvindning av
djur. Av djurskydds- och naturvirdsskil bor dessutom
anviandningen av djur som tas frdn naturen begrinsas
till sddana fall dar forsokens syfte inte kan uppnds med
anvindning av djur som fotts upp sirskilt for att anvan-
das i forsok.

Herrelosa och forvildade tamdjur bor som en allmin
regel inte anvindas i forsok eftersom deras bakgrund ar

(22)

(24)

(26)

(27)

okind, och dd infingande och placering i anldggningar
skapar 6kad dngest hos sddana djur.

For att oka insynen, underlatta ett godkdnnande av pro-
jektet och erbjuda redskap for efterlevandekontroll bor en
rangordning av forsoken goras utifrdn berdknad grad av
smirta, lidande, dngest och bestdende men som djuren
utsdtts for.

Ur etisk synvinkel bor det finnas en ovre grans for den
niva av smirta, lidande och dngest som djuren far utsit-
tas for i vetenskapliga forsok. I det syftet bor det vara
forbjudet att genomféra forsok som leder till allvarligt
lidande eller allvarlig smarta eller dngest och som troligen
blir kvarstiende och som inte kan lindras.

Vid framtagningen av ett gemensamt rapporteringsformat
bor man i stillet for den vid projektbedémningen upp-
skattade svérighetsgraden ta hinsyn till den faktiska pa-
frestning av smarta, lidande, dngest och bestdende men
som ett djur har upplevt.

Antalet djur som anvinds i f6rsok kan begransas genom
att forsok gors pa samma djur mer 4n en gang, om detta
inte forsvarar uppnédendet av det vetenskapliga maélet eller
resulterar i délig valfird for djuren. Nyttan av att dter-
anvinda djur bor emellertid vigas mot eventuella nega-
tiva effekter for deras valfird, med hinsyn till vad det
enskilda djuret har upplevt under hela sin livstid. Som ett
resultat av denna potentiella konflikt bor dteranvindning
av djur bedomas fran fall till fall.

Efter forsoket bor det limpligaste beslutet fattas vad gal-
ler djurets framtid med hdnsyn till djurets valbefinnande
och mojliga miljorisker. Djur vars vilbefinnande skulle
aventyras bor avlivas. I vissa fall bor djur aterforas till
en lamplig livsmilj6 eller ett limpligt djurhallningssystem
och djur som hundar och katter bor i vissa fall tillatas fa
nya hem i familjer, eftersom allminheten har ett starke
engagemang for dessa djurs 6de. Om medlemsstaterna
skulle tilldta att djuren utplaceras i hem ar det viktigt
att uppfodaren, leverantoren eller anvindaren har ett sy-
stem som ger dessa djur lampligt sillskap for att siker-
stilla att placeringen i det nya hemmet blir en framgéng
samt for att undvika onodigt lidande for djuren och
garantera den allminna sikerheten.

Vavnader och organ fran djur anvinds for att utveckla in
vitro-metoder. For att frimja begrinsningsprincipen bor
medlemsstaterna, i forekommande fall, underlitta info-
randet av program for gemensamt utnyttjande av organ
och vivnader fran djur som avlivas.
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(28)  Vilfarden for de djur som anvinds i forsok ar mycket (35) Det finns skillnader mellan de olika medlemsstaternas
beroende av kvalitet och yrkeskompetens hos den perso- krav pa héllande och skotsel av djur, vilket bidrar till
nal som overvakar forsoken, samt hos de personer som en snedvridning av den inre marknaden. Dessutom dter-
utfor forsoken eller overvakar de personer som stir for speglar vissa av dessa krav inte lingre de senaste kun-
den dagliga skotseln av djuren. Medlemsstaterna bor ge- skaperna om de hur férhallanden som rdder under hal-
nom godkidnnande eller pd annat sitt se till att persona- lande och skotsel péverkar sdvil djurens vilbefinnande
len har ratt utbildning och dr kompetent. Vidare ar det som forsokens vetenskapliga resultat. Det ar darfor nod-
viktigt att personalen 6vervakas fram till dess att den har viandigt att faststdlla harmoniserade krav for hallande och
erhéllit och visat att den har den kompetens som kravs. skotsel i detta direktiv. Dessa krav bor uppdateras pa
Icke-bindande riktlinjer pa unionsniva for utbildningskra- grundval av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.
ven skulle pd lang sikt frimja personalens fria rorlighet.

(36)  For att overvaka efterlevnaden av detta direktiv bor med-

(29)  Uppfodares, leverantorers och anvindares anldggningar lemsstaterna gora regelbundna riskbaserade inspektioner
bor ha lampliga installationer och lamplig utrustning pa av uppfodare, leverantorer och anvandare. For att sikra
plats for att uppfylla kraven péd hallande av de djurarter allmdnhetens fortroende och frimja Oppenhet bor en
det géller och for att gora det mojligt att utfora forsoken lamplig andel av inspektionerna genomféras utan forvar-
effektivt och med minsta mojliga lidande for djuren. ning.

Uppfodare, leverantorer och anvindare bor bedriva verk-
samhet enbart om de godkints av behoriga myndigheter.
(37)  For att hjilpa medlemsstaterna genomfora detta direktiv
och pa grundval av resultaten i rapporterna om utféran-

(30)  For att garantera en lopande overvakning av djurskydds- det av de nationella kontrollerna bor kommissionen, om
kraven bor limplig veterinarvard standigt finnas tillgang- det finns anledning till oro, kontrollera de nationella
lig och ndgon av de anstillda bor ha ansvaret for djurens inspektionssystemen. Medlemsstaterna bor korrigera alla
skotsel och vilfard pd varje anliggning. brister som anges i resultaten frin dessa kontroller.

(31)  Djurskyddet bor ha hogsta prioritet i samband med for- (38)  En heltickande projektbedomning, dér de etiska frigorna
varing, gppft')dning (_’_Ch anvé?dni.pg..av djur. Qppfbdare, beaktas i samband med anvindningen av djur, utgér
leverantorer och anvindare bor darfor hao ett d)urslfydds- kirnan i projektgodkinnandet och bor sikerstilla att
organ med primdr uppgift att fokusera pd att ge rid om principerna ersittning, begrinsning och forfining tillim-
djurskyddsfragor. Organet bor ocksd folja utvecklingen pas i de projekten.
och resultatet av projekt inom anldggningen, frimja ett
klimat priglat av omsorg och tillhandahdlla verktyg for
praktisk tillimpning och snabbt genomférande av de
senaste tekniska och vetenskapliga ronen nir det giller ) . o L )
principerna om ersittning, begrinsning och forfining sd (39)  Det dr ocksd mycket viktigt, frén sivdl moralisk som
att djurens levnad kan forbittras. Djurskyddsorganets rad vetenskaplig synpunks, att se dill att all eanvan“dm“ng av
bor dokumenteras korrekt och vara tillgingliga for djur utvirderas noggrant med avseende pa.de. forvaflta.de
granskning i samband med inspektioner. resultatens ) vetenskapliga eller undervisningsmassiga

virde, anvindbarhet och relevans for den aktuella an-
vandningen. Den forvantade skadan for djuren bor ba-
lanseras mot projektets forvintade vinster. Darfor bor det
oras en opartisk projektbedomning - vilken ar obero-

(32)  For att de behoriga myndigheterna ska kunna Gvervaka gnde av derlr)1 som (})eltzllr i underst')kngingen - som ett led i
efter}evnaden av detta Elirektiv bor varje uppfiﬁdare, leve- forfarandet for godkdnnande av projekt som innebir att
rantor och anvindare fora"korrekta journaler Gver antalet levande djur anvands i forsok. En effektivt tillimpad pro-
djur, deras ursprung och &de. jektbedomning bor ocksd innefatta en bedémning av

mojligheten att anvinda nya vetenskapliga forsoksmeto-
der i takt med att sddana utvecklas.

(33)  For icke-minskliga primater, hundar och katter bor det
finnas en individuell levnadsbeskrivning frin fodelsen
C?Ch genom helaa livet sa att skotsel, hallande O,Ch .béhand- (40) P4 grund av projektets natur, typen av arter som anvands
ling utformas pé ett sitt som uppfyller deras individuella och sannolikheten for att man ska uppn projektets 6ns-
behov och egenskaper. kade resultat kan det vara nodvindigt att genomfora en

utvirdering i efterhand. Eftersom projekten kan variera
kraftigt med avseende pd komplexitet, lingd och tids-
period innan man erhéller resultat, dr det nodvandigt

(34) Djurens héllande och skotsel bor baseras pd varje arts att sddana aspekter beaktas fullt ut nir man fattar beslut

specifika behov och egenskaper.

om hur en utvidrdering i efterhand bor utforas.
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(41)  For att halla allmdnheten informerad ar det viktigt att (46)  Tillgdngen pd alternativa metoder 4r starkt beroende av
objektiv information om projekt som anvinder levande framsteg inom forskningen kring utveckling av alternativ.
djur offentliggors. Detta bor inte krinka dganderitten I gemenskapens ramprogram for forskning och teknisk
eller roja konfidentiell information. Darfor bor anvan- utveckling foreskrivs okad finansiering av projekt som
darna limna anonyma, icke-tekniska sammanfattningar syftar till att ersitta, begrdnsa och forfina anvindningen
av sddana projekt, vilka medlemsstaterna bor offentlig- av djur i forsok. For att oka konkurrenskraften for forsk-
gora. De uppgifter som offentliggors bor inte avsloja ningen och néringslivet i unionen och for att ersitta,
anvindarnas identitet. begrinsa och forfina anvindningen av djur i forsok bor
kommissionen och medlemsstaterna genom forskning
och pd andra sitt bidra till utveckling och utvirdering
av alternativa metoder.
(42)  For att hantera riskerna for minniskors och djurs hilsa
och miljon foreskriver unionens lagstiftning att dmnen
och produkter inte fir marknadsféras innan limpliga
uppgifter om sdkerhet och effektivitet har limnats in. (47)  Europeiska centret for validering av alternativa metoder,
Négra av dessa krav kan endast uppfyllas genom att en politisk dtgdard inom kommissionens gemensamma
man anvinder djurforsok (nedan kallade lagstadgade tes- forskningscenter, har samordnat utvirderingen av alter-
ter). Det dr nodvindigt att infora sarskilda dtgarder for att nativa metoder i unionen sedan 1991. Det finns emeller-
oka anvindandet av alternativa strategier och eliminera tid ett 6kande behov av att utveckla nya metoder som
onddiga dubbleringar av lagstadgade tester. I det syftet sedan kan utvirderas, vilket kraver att unionens referens-
bor medlemsstaterna erkdnna giltigheten hos testresultat laboratorium for validering av alternativa metoder inrat-
som framtagits med hjilp av de testmetoder som anges i tas formellt. Detta laboratorium bor kallas Europeiska
unionslagstiftningen. centret for validering av alternativa metoder (nedan kallat
Ecvam). Det dr nodviandigt att kommissionen samarbetar
med medlemsstaterna nar prioriteringarna for validerings-
undersokningarna bestdims. Medlemsstaterna bor bisté
kommissionen med att identifiera och utse limpliga la-
boratorier for att genomféra sddana valideringsstudier.
(43) For att minska administrativ arbetsbelastning och 6ka For valideringsstudier som liknar tidigare validerade me-
konkurrenskraften for forskningen och néringslivet i toder och for vilka en validering innebar en betydande
unionen, bor det vara méjligt att genom ett gruppgod- konkurrensfordel bor Ecvam kunna uppbira avgifter av
kinnande godkdnna flera generiska projekt nir dessa dem som 6verlimnar dessa metoder for validering. Dessa
gors med utnyttjande av etablerade metoder for testning, avgifter bor inte inverka himmande pa en sund konkur-
diagnostik eller produktion, under forutsittning att inget rens inom industrin som bedriver testning.
av dessa forsok undantas frén projektbedomningen.
(48)  Det finns ett behov av att se till att medlemsstaterna har
(44)  For att garantera en effektiv granskning av ansokningarna en enhetlig ansats i sina strategier for projektbedomning
om godkidnnande och 6ka konkurrenskraften for forsk- och granskning. Medlemsstaterna bor inritta nationella
ningen och niringslivet i unionen, bor en tidsgrans be- kommittéer f6r skydd av djur som anvinds for veten-
stimmas for de behoriga myndigheternas mojligheter att skapliga dndamdl som kan ge rdd till behoriga myndig-
granska projektforslag och fatta beslut om godkinnande heter och djurskyddsorgan for att frimja principerna om
av de projekten. For att inte dventyra projektbedémning- ersittning, begrinsning och forfining. Ett nitverk av na-
ens kvalitet kan det kravas ytterligare tid for mer kom- tionella kommittéer bor spela en roll i utbytet av bista
plexa projektforslag pa grund av antalet ber6rda discipli- praxis pa unionsniva.
ner och om det foreslagna projektet dr nydanande och
innebir anvindning av mer komplexa tekniker. Forling-
ning av tidsfristerna for projektbedomningen bor emel-
lertid forbli ett undantag.

(49)  Den biomedicinska forskningen kan gora snabba tekniska
och vetenskapliga framsteg, och dven kunskaperna om de
faktorer som paverkar djurskyddet kan vixa snabbt. Det
maéste darfor finnas mojlighet att se over detta direktiv.

(45)  Med tanke pd att vissa forsok dr rutinméssiga eller upp- Vid en sddan oversyn bor man undersdka mojligheterna

repas dr det lampligt att tillhandahélla en lagstiftnings-
mojlighet som innebir en mojlighet f6r medlemsstaterna
att infora ett forenklat administrativt forfarande f6r utvar-
dering av projekt som innehéller sddana forsok, under
forutsdttning att vissa krav som faststills i detta direktiv
ar uppfyllda.

att ersitta anvandningen av djur, och framfor allt icke-
manskliga primater, om mojligt som en prioriterad friga,
med hinsyn till forskningens framsteg. Kommissionen
bor dven genomfora tematiska granskningar av ersitt-
ning, begransning och forfining av anvindningen av
djur i forsok.
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(50) For att sakerstilla enhetliga genomforandevillkor bor
kommissionen ges genomforandebefogenheter for att
anta riktlinjer pd unionsnivd for kraven pa utbildning
och kompetens for uppfodares, leverantorers och anvan-
dares personal, for att anta detaljerade bestimmelser for
unionens referenslaboratorium, dess uppdrag och arbets-
uppgifter och de avgifter som det kan ta ut, for att fast-
stilla ett gemensamt format for overlimnande av infor-
mation frdn medlemsstaterna till kommissionen om ge-
nomférande av detta direktiv, statistisk information och
annan sirskild information, och for tillimpningen av
skyddsklausuler. I enlighet med artikel 291 i EUF-fordra-
get ska regler och allminna principer f6r medlemsstater-
nas kontroll av kommissionens utévande av sina genom-
forandebefogenheter faststallas i forviag genom en férord-
ning som antas i enlighet med det ordinarie lagstiftnings-
forfarandet. I vdntan pd att denna nya forordning antas
bor rddets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om
de forfaranden som ska tillimpas vid utévandet av kom-
missionens genomforandebefogenheter () fortsitta att
tillimpas, med undantag for det foreskrivande forfarandet
med kontroll, som inte ar tillimpligt.

(51) Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-foérdraget betraf-
fande foljande: dndringar av forteckningen over arter som
omfattas av kravet pd att ha fotts upp sarskilt for att
anvindas i forsok, dndringar av standarder for skotsel
och héllande, dndringar av metoder for avlivning, inklu-
sive specifikationer for dessa, andringar av faktorer som
medlemsstaterna ska anvinda for att faststilla kraven pa
utbildning och kompetens for uppfodares, leverantorers
och anvindares personal, dndringar av vissa obligatoriska
faktorer for ansokningar om godkdnnande, dndringar av-
seende unionens referenslaboratorium, dess uppdrag och
arbetsuppgifter, samt dndringar av exempel pé olika typer
av forsok som tilldelas varje svarhetskategori pd grundval
av faktorer som 4r relaterade till typen av forsok. Det ar
av sirskild betydelse att kommissionen genomfor lamp-
liga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva.

(52) Medlemsstaterna bor faststilla regler for sanktioner som
bor gilla for overtridelser av bestimmelserna i detta
direktiv och se till att de tillimpas. Dessa sanktioner
bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

(53) Direktiv 86/609/EEG bor ddrfor upphdvas. Vissa dnd-
ringar som infors genom detta direktiv har en direkt
inverkan pd Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om hilso-
bestimmelser for animaliska biprodukter och darav fram-
stillda produkter som inte dr avsedda att anvindas som
livsmedel (?). Det ar darfor lampligt att dndra en bestim-
melse i den forordningen i enlighet med detta.

(54)  Fordelarna for djurskyddet av att godkdnna projekt i ef-
terhand och de ddrmed sammanhingande administrativa
kostnaderna kan endast motiveras for pagdende lingsik-

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EUT L 300, 14.11.2009, s. 1.

tiga projekt. Darfor dr det nodvindigt att for pagdende
kortsiktiga och medellangsiktiga projekt inkludera over-
gingsdtgdrder for att undgd behovet av retroaktivt pro-
jektgodkdnnande som endast har begrinsade fordelar.

(550 I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning uppmuntras medlemsstaterna att
for egen del och i unionens intresse uppritta egna tabel-
ler som sa langt det dr mojligt visar Overensstimmelsen
mellan detta direktiv och inforlivandedtgirderna samt att
offentliggéra dessa tabeller.

(56)  Eftersom malet for detta direktiv, nimligen harmonise-
ring av lagstiftningen om anvindning av djur for veten-
skapliga dndamadl, inte i tillracklig utstrickning kan upp-
nds av medlemsstaterna och det dirfér, pd grund av dess
omfattning och verkningar, bittre kan uppnds pd unions-
niva, kan unionen vidta tgarder i enlighet med subsidia-
ritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unio-
nen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gar detta direktiv inte utover vad som dr nodvin-
digt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. 1 detta direktiv faststalls atgdrder for skydd av djur som
anvinds for vetenskapliga eller utbildningsindamal.

Detta direktiv innehéller darfor regler om foljande:

a) Ersittning och begrinsning av anvindningen av djur i forsok
och forfining av uppfodning, héllande, skotsel och anvind-
ning av djur i forsok.

b) Ursprung, uppfodning, mérkning, skotsel och hallande samt
avlivning av djur.

¢) Uppfodares, leverantorers och anvindares verksambhet.

d) Utvirdering och godkinnande av projekt som innebir att
djur anvinds i forsok.

2. Detta direktiv ska tillimpas i de fall dir djur anvinds i
eller ar avsedda att anvandas i forsok eller fods upp sarskilt for
att deras organ eller viavnader ska anvindas for vetenskapliga
dndamal.

Detta direktiv ska tillimpas fram till dess att de djur som avses i
forsta stycket har avlivats, utplacerats i hem eller aterforts till en
lamplig livsmiljo eller ett lampligt djurhéllningssystem.
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Eliminering av smarta, lidande, dngest eller bestdende men ge-
nom en framgdngsrik anvidndning av bedovning, smartlindring
eller andra metoder ska inte utesluta anviandningen av ett djur i
forsok fran att omfattas av detta direktiv.

3. Detta direktiv ska tillimpas pa foljande djur:
a) Levande ryggradsdjur (andra 4n ménniskor), inklusive
i) yngel som sjilva intar féda, och

ii) daggdjursfoster fran och med den sista tredjedelen av
deras normala utveckling.

b) Levande blackfiskar.

4. Detta direktiv ska tillimpas pa djur som anvinds i forsok
som befinner sig pd ett tidigare utvecklingsstadium an det som
avses i punkt 3 a, om djuret ska tillatas leva efter det stadiet och
det till f6ljd av de utforda forsoken dr sannolikt att det kommer
att uppleva smdrta, lidande, dngest eller fa bestdende men efter
det att det uppndtt det stadiet i sin utveckling.

5. Detta direktiv ska inte tillimpas pd foljande:
a) Metoder av icke-experimentell art inom jordbruk.

b) Metoder av icke-experimentell art inom klinisk veterinir-
medicin.

¢) Kliniska veterinirmedicinska provningar som krivs for god-
kidnnande for forsdljning av en veterinirmedicinsk produkt.

d) Metoder som anvinds som ett led i normal djurhdllning.

€) Metoder som vidtas i det primira syftet att identifiera ett
djur.

f) Metoder som sannolikt inte orsakar smirta, lidande, dngest
eller bestdende men i lika stor utstriackning som, eller i storre
utstrackning dn, ett ndlstick som utforts i enlighet med god
veterindrmedicinsk praxis.

6.  Detta direktiv ska tillimpas utan att det paverkar tillimp-
ningen av radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska

produkter (7).

Artikel 2
Mer strikta nationella dtgirder

1. Medlemsstaterna fir, med beaktande av de allminna be-
stimmelserna i EUF-fordraget, bibehélla de bestimmelser som ar
gillande den 9 november 2010 som syftar till ett mer langt-
gdende skydd av djur som omfattas av detta direktiv dn dem
som anges i detta direktiv.

Medlemsstaterna ska fore den 1 januari 2013 informera kom-
missionen om sddana nationella bestimmelser. Kommissionen
ska uppmirksamma 6vriga medlemsstater pd dessa.

(") EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet omarbetat genom Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342,
22.12.2009, s. 59), vilken ir tillimplig fran och med den 11 juli
2013.

2. Nir en medlemsstat handlar i enlighet med punkt 1 far
den inte forbjuda eller hindra leverans eller anvidndning av djur
som dr uppfodda eller forvaras i en annan medlemsstat i enlig-
het med detta direktiv; medlemsstaten fir inte heller forbjuda
eller hindra utslippande pad marknaden av produkter som tagits
fram genom anvindning av sidana djur i enlighet med detta
direktiv.

Artikel 3
Definitioner

I detta direktiv giller foljande definitioner:

1. forsok: all anvindning, invasiv eller icke-invasiv, av djur i
experimentsyfte eller andra vetenskapliga syften, med ként
eller okdnt resultat, eller for undervisningsindamal, som kan
vélla djuret smarta, lidande, dngest eller bestdende men i lika
stor utstrackning som, eller i storre utstrickning &n, ett nd-
Istick som utforts i enlighet med god veterindrmedicinsk
praxis.

Hit raknas dven alla atgdrder som har som mal, eller som
kan leda till, att det fods eller klacks ett djur eller framstills
och uppritthélls en genetiskt modifierad djurstam under né-
got av dessa tillstind, men inte avlivning av djur enbart for
anvindning av deras organ eller vivnader.

2. projekt: ett arbetsprogram med angivet vetenskapligt mal som
omfattar ett eller flera forsok.

3. anldggning: en anldggning, byggnad, grupp av byggnader eller
andra lokaler, inbegripet ett utrymme som inte ar helt slutet
eller under tak samt flyttbara anldggningar.

4. uppfodare: varje fysisk eller juridisk person som foder upp
djur som avses i bilaga I i syfte att anvinda dem i f6rsok
eller for att deras vdvnader eller organ ska anvindas i veten-
skapligt syfte, eller som foder upp andra djur huvudsakligen
for dessa dndamadl, med eller utan vinstsyfte.

5. leverantor: varje fysisk eller juridisk person, annan dn en upp-
fodare, som levererar djur i syfte att anvinda dem i f6rsok
eller for att deras vdvnader eller organ ska anvindas i veten-
skapligt syfte, med eller utan vinstsyfte.

6. anvandare: varje fysisk eller juridisk person som anvinder
djur i forsok, med eller utan vinstsyfte.

7. behorig myndighet: en eller flera myndigheter eller organ som
en medlemsstat har utsett for att uppfylla de skyldigheter
som foljer av detta direktiv.

Artikel 4
Princip for ersittning, begrinsning och forfining

1. Medlemsstaterna ska sakerstilla att en vetenskapligt till-
fredsstallande metod eller teststrategi, som inte innebér anvind-
ning av levande djur, ska anvindas i stillet for ett forsok nar sd
ar mojligt.
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2. Medlemsstaterna ska sakerstalla att antalet djur som an-
vands i projekt begrinsas till ett minimum utan att projektets
syfte dventyras.

3. Medlemsstaterna ska sikerstdlla forfining av uppfodning,
hallande och skotsel, och av de metoder som anvinds i forsok
samt eliminera eller begrinsa till ett minimum allt som kan
vélla djuren smirta, lidande, dngest eller bestdende men.

4. Nir det giller val av metoder ska denna artikel genomfo-
ras i enlighet med artikel 13.
Artikel 5
Syftet med forséken

Forsok far endast genomforas i f6ljande syften:
a) Grundforskning.

b) Translationell eller tillimpad forskning med ndgon av fol-
jande syften, nimligen

i) undvikande, forebyggande, diagnosticering eller behand-
ling av sjukdom, ohilsa eller annan avvikelse eller deras
effekter pd miénniskor, djur eller vixter,

ii) vardering, pavisande, reglering eller modifiering av fysio-
logiska tillstind hos manniskor, djur eller vaxter, eller

iii) djurs vilbefinnande och forbattring av produktionsforhal-
landen for djur som fods upp for jordbruksindamal.

¢) For ndgot av de syften som anges i led b i samband med
utveckling, tillverkning eller testning av kvalitet, effekt och
sakerhet av lakemedel, livsmedel eller foder och andra dmnen
eller produkter.

d) Skydd av den naturliga miljon for att bevara manniskors eller
djurs hilsa eller valfard.

e) Forskning som syftar till artens Gverlevnad.

f) Hogre utbildning eller utbildning for att forvirva, vid-
makthélla eller forbattra yrkesfardigheter.

2) Rittsmedicinska undersokningar.

Artikel 6
Avlivningsmetoder
1. Medlemsstaterna ska forsikra sig om att djur avlivas med

ett minsta mojliga smarta, lidande och angest.

2. Medlemsstaterna ska forsakra sig om att djur avlivas i en
uppfodares, leverantors eller anvindares anldggning, av en kom-
petent person.

Om det giller ett faltforsok far ett djur emellertid avlivas av en
kompetent person utanfor en anldggning.

3. Nir det giller de djur som omfattas av bilaga 1V, ska den
lampliga avlivningsmetod som anges i bilagan anvindas.

4. Behoriga myndigheter fir bevilja undantag fran kraven i
punkt 3

a) for att tillita anvdndning av en annan metod, forutsatt att
det finns vetenskapliga beligg for att metoden anses minst
lika human, eller

b) ndr det finns vetenskapliga skal till att syftet med forsoket
inte kan uppnds om man anvinder en avlivningsmetod som
anges i bilaga IV.

5. Punkterna 2 och 3 ska inte tillimpas i nodsituationer da
ett djur méste avlivas av djurskyddsskil, folkhilsoskal, f6r den
allmidnna sakerheten, av djurhilsoskil eller av miljoskal.

KAPITEL II

BESTAMMELSER OM ANVANDNING AV VISSA DJUR I
FORSOK

Attikel 7
Utrotningshotade arter

1. Exemplar av utrotningshotade arter som anges i bilaga A
till rddets forordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996
om skyddet av arter av vilda djur och vixter genom kontroll av
handeln med dem (') som inte omfattas av tillimpningsomradet
for artikel 7.1 i den férordningen fdr inte anvindas i forsok,
med undantag av sidana forsok som uppfyller foljande villkor,
namligen

a) forsoket har ndgot av de syften som anges i artikel 5b i, ¢
eller e i detta direktiv, och

b) det finns vetenskapliga skdl som innebir att syftet med for-
soket inte kan uppnds om man anvinder andra arter dn de
som anges i den bilagan.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pa nigon art av icke-minskliga
primater.

Artikel 8
Icke-minskliga primater

1. Om inte annat foljer av punkt 2 fir exemplar av icke-
maénskliga primater inte anvindas i forsok, med undantag av de
forsok som uppfyller foljande villkor, nimligen

a) forsoket har ndgot av de syften som anges i

i) artikel 5b i eller ¢ i detta direktiv och genomférs i syfte
att undvika, forebygga, diagnostisera eller behandla funk-
tionsnedsittande eller potentiellt livshotande kliniska till-
stdnd hos minniskor, eller

i) artikel 5 a eller e,
och

b) det finns vetenskapliga skdl som innebir att syftet med for-
soket inte kan uppnds om man anvinder andra arter dn icke-
maénskliga primater.

() EGT L 61, 3.3.1997, s. 1.
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I detta direktiv avses med "ett funktionsnedsattande kliniskt till-
stand” en minskning av en individs normala fysiska eller psy-
kologiska funktionsférmaga.

2. Exemplar av icke-minskliga primater som anges i bilaga A
till férordning (EG) nr 338/97 som inte omfattas av tillimp-
ningsomradet for artikel 7.1 i den forordningen far inte anvén-
das i forsok, med undantag av forsok som uppfyller foljande
villkor, ndmligen

a) forsoket har ndgot av de syften som anges i

i) artikel 5b i eller ¢ i detta direktiv och genomfors i syfte
att undvika, forebygga, diagnostisera eller behandla funk-
tionsnedsittande eller potentiellt livshotande kliniska till-
stand hos manniskor, eller

ii) artikel 5 e,
och

b) det finns vetenskapliga skdl som innebér att syftet med for-
soket inte kan uppnds om man anvinder andra arter dn icke-
maénskliga primater och om man anvinder arter som inte
anges i den bilagan.

3. Trots vad som sigs i punkterna 1 och 2 fir minniskoapor
inte anvindas i forsok, om inte annat foljer av skyddsklausulen i
artikel 55.2.

Artikel 9
Djur som fangats i naturen

1. Djur som fingats i naturen far inte anvindas i f6rsok.

2. Behoriga myndigheter fir medge undantag frin punkt 1
av vetenskapliga skil som innebar att syftet med forsoket inte
kan uppnds genom anvindning av ett djur som har fotts upp
for att anvindas i forsok.

3. Djur som lever i naturen far endast infingas av en kom-
petent person med metoder som véllar djuren minsta mojliga
smarta, lidande, dngest eller bestdende men.

Om ett djur i samband med eller efter infingandet konstateras
vara skadat eller vid dalig hilsa ska det undersokas av en vete-
rindr eller annan kompetent person och étgirder vidtas for att
minimera djurets lidande. Behoriga myndigheter fir bevilja un-
dantag fran kravet pa att vidta dtgirder f6r att minimera djurets
lidande om detta dr berittigat av vetenskapliga skal.

Artikel 10
Djur som foéds upp for att anvindas i férsék

1. Medlemsstaterna ska se till att djur av de arter som anges i
bilaga I far anvindas i forsok endast om de har fotts upp for att
anvindas i forsok.

Frén och med de datum som anges i bilaga II ska medlems-
staterna emellertid se till att icke-minskliga primater som for-
tecknas i den bilagan fir anvindas i forsok endast om de ir
avkomma till icke-ménskliga primater som har f6tts upp i fang-
enskap eller om de kommer frin sjilvf6rsorjande kolonier.

[ denna artikel avses med “sjilvforsorjande koloni” en koloni i
vilken djuren féds upp endast inom kolonin eller himtas frin
andra kolonier, men inte fingas i naturen, och i vilken djuren
hélls pa ett sdtt som sikerstiller att de 4r vana vid ménniskor.

Kommissionen ska i samrdd med medlemsstaterna och berorda
parter utfora en genomforbarhetsstudie, inklusive en utvirdering
av djurens hilsa och vilbefinnande, av kravet i andra stycket.
Studien ska offentliggoras senast den 10 november 2017. Den
ska vid behov étfoljas av forslag till dndringar av bilaga IL

2. Kommissionen ska folja utvecklingen nir det giller an-
vandningen av icke-manskliga primater som kommer frén sjilv-
forsorjande kolonier och i samrdd med medlemsstaterna och
berorda parter genomfora en studie for att analysera mojlighe-
ten att enbart anvinda djur frdn sjalvforsorjande kolonier.

Studien ska offentliggoras senast den 10 november 2022.

3. Behoriga myndigheter fir medge undantag frdn punkt 1
av vetenskapliga skal.

Artikel 11
Herrelosa och forvildade tamdjur

1. Herrelosa och forvildade tamdjur far inte anvindas i for-
sok.

2. De behoriga myndigheterna fir medge undantag fran
punkt 1 endast pd foljande villkor:

a) Det foreligger ett visentligt behov av studier om dessa djurs
hilsa och vilbefinnande eller allvarliga hot mot miljon eller
mot djurs eller manniskors hilsa.

b) Det finns vetenskapliga skil som innebir att syftet med for-
soket endast kan uppnds genom anvindning av ett herrelost
eller forvildat djur.

KAPITEL 11l
FORSOK

Artikel 12
Forsok

1. Medlemsstaterna ska se till att forsok genomférs i en
anvindares anldggning.

Den behoriga myndigheten fir medge undantag fran forsta styc-
ket av vetenskapliga skal.
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2. Forsok far endast utforas inom ramen for ett projekt.

Artikel 13
Val av metoder

1. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstift-
ning om forbud mot vissa typer av metoder ska medlemssta-
terna se till att forsok inte utférs om en annan metod eller
teststrategi for att uppnd de efterstravade resultaten, som inte
innebir anvindning av ett levande djur, erkdnns enligt unions-
lagstiftningen.

2. I valet mellan olika forsok ska de forsok som i storst
utstrackning uppfyller foljande krav viljas, nimligen de som

a) innebir anvindning av det minsta antalet djur,

b) omfattar djur med den minsta féormégan att uppleva smirta,
lidande, dngest eller bestdende men,

¢) véllar minimal smdrta, lidande, angest eller bestdende men,
och som sannolikt leder till tillfredsstillande resultat.

3. Anvindning av doden som slutpunkt i ett forsok ska
undvikas i mojligaste mdn och ersittas av tidiga och humana
slutpunkter. Nar det 4r oundvikligt att anvinda doéden som
slutpunkt ska forsoket utformas

a) sd att det resulterar i att sd fd djur som mojligt dor, samt

b) s att varaktigheten och intensiteten i djurets lidande mini-
meras sd 1angt mojligt och en smartfri dod i mojligaste man
garanteras.

Artikel 14
Beddvning

1. Medlemsstaterna ska sakerstilla att forsoken, om det inte
ar olampligt, genomfors med allmén eller lokal bedovning och
att smartstillande medel eller ndgon annan limplig metod an-
vands for att sikerstilla att smarta, lidande och angest i mojli-
gaste man undviks.

Forsok som innebir allvarliga skador som kan ge upphov till
stark smarta fir inte genomféras utan bedovning.

2. Vid beslut om huruvida det dr limpligt att anvinda be-
dovning ska foljande beaktas:

a) Om beddvningen bedoms vara mer traumatisk for djuret dn
sjalva forsoket.

b) Om beddvning dr oférenlig med forsokets syfte.

3. Medlemsstaterna ska se till att djur inte ges likemedel som
hindrar dem frdn, eller begrinsar deras mojlighet, att uttrycka
smirta, om de inte samtidigt far tillricklig bedovning eller
smartlindring.

I dessa fall ska en vetenskaplig motivering ges, atf6ljd av upp-
gifter om bedovningen eller smartlindringen.

4. Ett djur som kan uppleva smirta nir beddvningen har
avklingat, ska behandlas med preventiva och postoperativa
smartstillande medel eller andra limpliga smartstillande meto-
der, under forutsittning att det ar forenligt med forsokets syfte.

5. Sa snart syftet med forsoket har uppnitts ska laimpliga
atgdrder vidtas for att minimera djurets lidande.

Artikel 15
Klassificering av forsokens svirighetsgrad

1. Medlemsstaterna ska se till att varje enskilt forsok klas-
sificeras i kategorierna "terminal”, "ringa svarighet”, "mattlig sva-
righet” eller "avsevird svarighet” med tillimpning av de kriterier

for klassificering som anges i bilaga VIIL

2. Med forbehdll for skyddsklausulen i artikel 55.3 ska med-
lemsstaterna se till att ett forsok inte utfors om det medfor svir
smarta, lidande eller dngest som sannolikt kommer att bli lang-
varig och inte kan lindras.

Artikel 16
Ateranvindning

1. Medlemsstaterna ska se till att djur som redan anvints i
ett eller flera forsok far anvindas i ett nytt forsok, ndr ett annat
djur pa vilket inga forsok tidigare har utforts dven kunde ha
anvants, enbart forutsatt att foljande villkor 4r uppfyllda, nam-
ligen

a) den faktiska svarighetsgraden for de tidigare forsoken var
“ringa svérighet” eller "mdttlig svarighet”,

b) det har visats att djurets allminna hélsotillstind och vilbe-
finnande helt har aterstillts,

» »

¢) det nya forsoket klassificeras som “ringa svdrighet”, “mattlig
svarighet” eller "terminal”, och

d) det sker i samrdd med veterindr ddr hinsyn tas till djurets
erfarenhet under dess livstid.

2. Under exceptionella forhéillanden fir den behériga myn-
digheten, genom undantag fran punkt 1 a och efter veterinarbe-
siktning av djuret, tillita dteranvindning av ett djur sd linge
djuret inte har anvints mer dn en ging i ett forsok som medfor
svar smdrta, dngest eller likvardigt lidande.

Artikel 17
Avslutande av forsoket

1. Ett forsok ska anses ha avslutats nir inga ytterligare ob-
servationer ska goras for forsoket i friga, eller, nir det géller nya
genetiskt modifierade djurstammar, nidr man inte lingre kan
observera eller forvianta sig att avkomman upplever smirta,
lidande, angest eller bestiende men i lika stor utstrickning
som, eller i storre utstrackning 4n, ett ndlstick.
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2. Beslut om att djuret ska hallas vid liv efter ett forsok ska
fattas av en veterindr eller annan kompetent person. Ett djur ska
avlivas om det ar troligt att det kommer att fortsitta uppleva
mattlig eller avsevird smirta, lidande, dngest eller bestdende
men.

3. Om ett djur ska hallas vid liv ska skotsel och hallande
avpassas efter djurets halsotillstand.

Artikel 18
Gemensamt utnyttjande av organ och vivnader

Medlemsstaterna ska, i forekommande fall, frimja utarbetandet
av program for gemensamt utnyttjande av organ och vavnader
fran djur som avlivats.

Artikel 19
Djur som slipps fria eller utplaceras i hem

Medlemsstaterna fér tillita att djur som anvints eller som varit
avsedda att anvindas i forsok utplaceras i hem eller dterfors till
en livsmiljo eller ett djurhallningssystem som lampar sig for
arten, under forutsittning att foljande villkor ar uppfyllda, ndim-
ligen

a) djurets hilsotillstind medger det,

b) det finns inga risker for folkhalsan, djurhilsan eller miljon,
och

c) lampliga dtgarder har vidtagits for att vdrna om djurets vil-
befinnande.

KAPITEL IV
GODKANNANDE
Avsnitt 1
Krav for uppfodare, leverantorer och anvindare
Artikel 20
Godkinnande av uppfodare, leverantorer och anvindare

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer
och anvindare 4r godkinda av och registrerade hos den beho-
riga myndigheten. Sidant godkinnande fir beviljas for en be-
grinsad tid.

Godkinnande ska endast beviljas om uppfddaren, leverantoren
eller anvandaren och dennes anldggning uppfyller kraven i detta
direktiv.

2. Godkdnnandet ska ange den person som ansvarar for att
se till att bestimmelserna i detta direktiv dr uppfyllda, och den
eller de personer som avses i artiklarna 24.1 och 25.

3. Fornyat godkiannande ska krivas for visentliga fordnd-
ringar av struktur eller funktion nir det giller en uppfodares,
leverantors eller anvindares anldggning som kan ha negativ
inverkan pd djurens vilbefinnande.

4. Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten
underrittas om alla forandringar avseende den eller de personer
som avses i punkt 2.

Artikel 21
Tillfilligt och slutgiltigt dterkallande av godkinnande

1. Om en uppfodare, leverantor eller anvindare inte lingre
uppfyller kraven som anges i detta direktiv ska den behoriga
myndigheten vidta limpliga avhjalpande dtgarder, eller kriva att
sddana dtgarder vidtas, eller aterkalla tillfalligt eller slutgiltigt
dess godkidnnande.

2. Medlemsstaterna ska se till att valfirden for de djur som
forvaras i anldggningen inte paverkas negativt om ett godkén-
nande dterkallas tillfalligt eller slutgiltigt.

Artikel 22
Krav pd installationer och utrustning

1. Medlemsstaterna ska se till att en uppfodares, leverantors
eller anvindares alla anldggningar har installationer och utrust-
ning som ar lampliga for de héllna djurarterna och for f6rsoken
om sidana genomfors.

2. Konstruktion, uppforande och funktionssitt for installatio-
ner och utrustning som anges i punkt 1 ska sikerstilla att
forsok utfors s effektive som mojligt, och syfta till att erhélla
tillforlitliga resultat med utnyttjande av ett minimalt antal djur
och under férorsakande av minimal grad av smarta, lidande,
dngest eller bestdende men.

3. For genomférandet av punkterna 1 och 2 ska medlems-
staterna forsikra sig om att relevanta krav enligt bilaga III efter-
levs.
Artikel 23
Personalens kompetens
1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer

och anvindare har tillrickligt med personal pa plats.

2. Personalen ska ha adekvat utbildning innan de fir utféra
ndgon av foljande uppgifter, nimligen

a) utforande av forsok pé djur,

b) utformande av forsok och projekt,
¢) skota djuren eller

d) avliva djuren.

Personer som utfor de uppgifter som avses i led b ska ha fatt
utbildning i en vetenskaplig disciplin som ar relevant for det
arbete som ska utforas och ha kunskaper om de arter som det
giller.

Personal som utfor de uppgifter som avses i leden a, ¢ och d ska
overvakas nir de utfor sina uppgifter till dess att de har visat att
de besitter den kompetens som krivs.

Medlemsstaterna ska se till, genom godkinnande eller pd annat
sitt, att kraven i denna punkt dr uppfyllda.
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3. Medlemsstaterna ska pa grundval av bilaga V offentliggora
minimikrav for utbildning och krav for att erhélla, uppritthalla
och visa erforderlig kompetens for de uppgifter som avses i
punkt 2.

4. Icke-bindande riktlinjer pd unionsnivd for de krav som
faststdlls i punkt 2 far antas i enlighet med det rddgivande
forfarande som avses i artikel 56.2.

Artikel 24
Sirskilda krav pd personal

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer
och anvindare har en eller flera personer pa plats som ska

a) ansvara for att overvaka djurens vélbefinnande och skotsel i
anldggningen,

b) se till att den personal som hanterar djuren har tillgdng till
information om de arter som forvaras pd anldggningen,

c) ansvara for att de som tillhor personalen har adekvat utbild-
ning, dr kompetenta och att de fortlopande vidareutbildas
och overvakas till dess att de visar att de har den kompetens
som krivs.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de personer som anges
i artikel 40.2 b ska

a) se till att all onddig smirta, lidande, dngest eller bestdende
men som tillfogas ett djur inom ramen for ett forsok stop-
pas, och

b) se till att projekten genomférs i enlighet med projektgodkan-
nandet eller, i de fall som avses i artikel 42, i enlighet med
den ansokan som sinds till den behoriga myndigheten eller
eventuella beslut som fattas av den behoriga myndigheten,
och se till att laimpliga dtgirder vidtas och registreras for att
ritta till eventuell bristande efterlevnad.

Artikel 25
Sarskilt utsedd veterinir

Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer och
anvindare har en sirskilt utsedd veterindr med sirskild kunskap
inom forsoksdjursmedicin eller, ndr detta 4r limpligare, en for
arbetet kvalificerad expert som ska ha en radgivande funktion
vad avser djurens vilbefinnande och behandling.

Artikel 26
Djurskyddsorgan

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer
och anvindare inrittar ett djurskyddsorgan.

2. Djurskyddsorganet ska dtminstone bestd av den eller de
personer som har ansvar for djurens vilfird och skotsel och,
om det giller en anvindare, en forskare. Djurskyddsorganet ska

ocksd ta emot synpunkter fran den sdrskilt utsedda veteriniren
eller den expert som avses i artikel 25.

3. Medlemsstaterna far tillita smd uppfodare, leverantorer
och anvindare att utféra de uppgifter som anges i
artikel 27.1 pa annat satt.

Artikel 27
Djurskyddsorganets uppgifter

1. Djurskyddsorganet ska utfora dtminstone f6ljande uppgif-
ter, namligen

a) ge rad till personalen som hanterar djuren i frigor som giller
djurskydd i samband med deras inskaffande, hallande, skotsel
och anvindning,

b) ge personalen rdd om tillimpning av kravet pd ersittning,
begransning och forfining och hélla personalen informerad
om den tekniska och vetenskapliga utvecklingen nir det gil-
ler tillimpning av det kravet,

¢) utarbeta och granska interna operativa rutiner i samband
med overvakning, rapportering och uppf6ljning i anslutning
till vélfirden for de djur som foérvaras eller anvinds pd an-
laggningen,

d) folja utvecklingen och resultatet av projekt med beaktande av
effekterna pd de djur som anvinds, och identifiera samt bista
med rdd om de faktorer som ytterligare bidrar till ersittning,
begransning och forfining, och

e) ge rdd om system for utplacering av djur i hem, inbegripet
lamplig socialisering av de djur som ska utplaceras.

2. Medlemsstaterna ska se till att journalerna Gver alla rad
som djurskyddsorganet ger och alla beslut som fattas i anslut-
ning till rdden sparas i minst tre &r.

Journalerna ska pad begdran goras tillgdngliga for den behoriga
myndigheten.

Artikel 28
Uppfodningsstrategi for icke-minskliga primater

Medlemsstaterna ska se till att uppfodare av icke-manskliga pri-
mater har en strategi for att 6ka andelen djur som 4r avkomma
till icke-manskliga primater som fotts upp i fingenskap.

Artikel 29

System for utplacering av djur i hem eller frislippande av
djur

Om medlemsstaterna tillater att djuren utplaceras i hem, ska de
uppfodare, leverantorer och anvindare fran vilka djuren ska
utplaceras i hem tillimpa en sirskild plan for utplaceringen
som sikerstaller socialisering av de djur som utplaceras. Nar
sd dr lampligt ska det for vilda djur finnas ett rehabiliterings-
program innan djuren &terfors till sin livsmiljo.
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Artikel 30
Journaler 6ver djur

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer
och anvindare for journaler 6ver dtminstone foljande, nimligen

a) antal och art for de djur som fods upp, forvirvas, levereras,
anvinds i forsok, slapps fria eller utplaceras i hem,

b) djurens ursprung, inbegripet om de har fotts upp for att
anvindas i forsok,

¢) datum nir djuren forvirvades, levererades, slipptes fria eller
utplacerades i hem,

d) frén vem djuren har forvirvats,
¢) namn och adress pd den som tar emot djuren,

f) antalet och arten for djur som har détt eller som har avlivats
i varje anldggning; for djur som dott ska dodsorsaken anges
om den ir kind, och

g) ndr det giller anvindare, de projekt i vilka djur anvinds.

2. De journaler som avses i punkt 1 ska bevaras i minst fem
ar och pa begdran goras tillgangliga for den behoriga myndig-
heten.

Artikel 31
Information om hundar, katter och icke-minskliga primater

1. Medlemsstaterna ska se till att alla uppfodare, leverantorer
och anvindare registrerar foljande information om samtliga
hundar, katter och icke-minskliga primater, nimligen

a) identitet,
b) fodelseort och fodelsedatum, om uppgift finns,
¢) om djuret fotts upp for anviandning i forsok, och

d) ndr det giller icke-minskliga primater, huruvida det ar av-
komma till icke-médnskliga primater som har fotts upp i
fangenskap.

2. Varje hund, katt och icke-mansklig primat ska atfoljas av
en individuell dokumentation med djurets levnadshistoria som
foljer djuret sd linge som det hélls for de syften som avses i
detta direktiv.

Dokumentationen ska upprittas nidr djuret fods eller snarast
mojligt direfter och ska innehdlla all relevant information om
reproduktion, samt veterindrmedicinska och sociala férhéllanden
for det enskilda djuret och de projekt det har anvints i.

3. Informationen som avses i denna artikel ska bevaras i
minst tre ar efter djurets dod eller utplacering i hem och ska
pa begdran goras tillginglig for den behoriga myndigheten.

Om djuret utplaceras i ett hem ska den relevanta veterinirmedi-
cinska och sociala informationen ur den individuella dokumen-
tation med djurets levnadshistoria vilken avses i punkt 2 folja
med djuret.

Artikel 32

Mirkning och identifiering av hundar, katter och icke-
minskliga primater

1. Varje hund, katt eller icke-mansklig primat ska senast vid
tidpunkten for djurets avvinjning forses med en permanent
individuell identitetsmarkning pd ett sd smartfritt sitt som moj-
ligt.

2. Om en hund, katt eller icke-mansklig primat 6verfors fran
en uppfodare, leverantor eller anvindare till en annan innan den
avvants och det inte ar praktiskt genomforbart att marka djuret
i forvdg, ska mottagaren fram till dess att djuret har markts ha
dokumentation som framfor allt anger djurets mor.

3. Om en avvand omirkt hund, katt eller icke-mansklig pri-
mat tas emot av en uppfédare, leverantor eller anvindare ska
den mirkas permanent sd snart som mojligt och pd ett sd
smartfritt sitt som mojligt.

4. Uppfodaren, leverantoren och anvindaren ska pd begdran
fran den behoriga myndigheten ange skilen till varfor djuret
inte har markts.

Artikel 33
Skotsel och hillande

1. Medlemsstaterna ska, nar det giller skotsel och hallande av
djuren, se till att

a) alla djur hills i en lamplig miljo, ges mat, vatten och skotsel
som dr lampliga for deras hilsa och vilbefinnande,

b) alla begrinsningar av djurets formdga att tillfredsstilla sina
fysiologiska och beteendemissiga behov begrinsas till ett
minimum,

¢) miljoforhéllandena under vilka djuren uppfods, forvaras eller
anvinds kontrolleras dagligen,

d) tgarder vidtas for att se till att de brister som uppticks
elimineras sd snabbt som mojligt och att den smirta, det
lidande, den angest och de bestdende men som uppticks -
och som kan undvikas - ocksd elimineras sd snabbt som
mojligt, och

e) djur transporteras under limpliga férhdllanden.

2. Nar det giller de syften som anges i punkt 1 ska med-
lemsstaterna se till att de normer for skotsel och héllande som
anges i bilaga III tillimpas frin och med de datum som anges i
den bilagan.
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3. Medlemsstaterna fir medge undantag fran kraven i punkt Avsnitt 3

1 a eller 2 av vetenskapliga skil, djurskyddsskal eller djurhilso-
skal.

Avsnitt 2
Inspektioner
Attikel 34
Inspektioner som utférs av medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna ska se till att de behoriga myndigheterna
inspekterar alla uppfodare, leverantorer och anvindare, inklusive
deras anldggningar, for att kontrollera att kraven i detta direktiv
uppfylls.

2. Den behoriga myndigheten ska anpassa inspektionernas
frekvens pa grundval av en riskanalys for varje anliggning,
med hinsyn till foljande, nimligen

a) antal djur och vilka arter som halls,

b) uppfodarens, leverantorens eller anvindarens tidigare resultat
i friga om efterlevnaden av detta direktiv,

¢) i friga om anvindare, antalet och typen av projekt som
genomfors av denne, och

d) information som kan tyda pa bristande efterlevnad.

3. Inspektioner ska genomforas av minst en tredjedel av an-
vandarna drligen, i enlighet med den riskanalys som avses i
punkt 2. Uppfodare, leverantorer och anvindare av icke-mansk-
liga primater ska dock inspekteras minst en gdng om dret.

4. En lamplig andel av inspektionerna ska genomféras utan
foregdende varning.

5. Inspektionsrapporterna ska bevaras i minst fem ar.

Artikel 35
Kontroll av medlemsstaternas inspektioner

1. Nar det finns anledning till oro, bland annat med héinsyn
till den andel av inspektionerna som genomfors utan foregdende
varning, ska kommissionen kontrollera infrastrukturen for na-
tionella inspektioner och deras utférande i medlemsstaterna.

2. Den medlemsstat pd vars territorium den kontroll som
avses i punkt 1 utfors ska ge kommissionens experter all den
hjilp de behover for att utfora sina uppgifter. Kommissionen
ska informera den behoriga myndigheten i den berérda med-
lemsstaten om resultatet av kontrollen.

3. Den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten
ska vidta de dtgarder som 4r lampliga med hansyn till resultatet
av den kontroll som avses i punkt 1.

Krav for projekten
Artikel 36
Projektgodkinnande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 42 ska
medlemsstaterna sdkerstilla att projekt inte genomfors utan f6-
regdende godkidnnande av den behoriga myndigheten och att
projekten genomférs i enlighet med projektgodkinnandet eller, i
de fall som anges i artikel 42, i enlighet med den ansokan som
sants till den behoriga myndigheten eller eventuella beslut som
fattats av den behoriga myndigheten.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att inget projekt genom-
fors, savida inte en positiv projektbedomning har erhéllits frdn
den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 38.
Artikel 37
Ansokan om projektgodkinnande

1. Medlemsstaterna ska se till att en ansokan om projektgod-
kinnande limnas in av anvdndaren eller den projektansvarige.
Ansokan ska dtminstone innehélla foljande, namligen

a) projektforslaget,
b) en icke-teknisk projektsammanfattning, och
¢) de uppgifter som anges i bilaga VL.

2. Medlemsstaterna kan ge dispens frdn kravet i punkt 1b i
frdga om projekt som avses i artikel 42.1.
Artikel 38
Projektbed6mning

1. Projektbedomningen ska genomforas sd ingdende som det
ar lampligt for typen av projekt och ska sikerstilla att projektet
uppfyller foljande kriterier, nimligen

a) projektet dr motiverat fran vetenskaplig synpunkt eller ut-
bildningssynpunkt, eller lagstadgat,

b) projektets syften motiverar anvindning av djur, och

¢) projektet dr utformat for att gora det mojligt att utfora for-
sok pé ett s& humant och miljovanligt sitt som mojligt.

2. Projektbedomningen ska sirskilt omfatta foljande, nimli-
gen

a) en beddomning av syftena med projektet och av den veten-
skapliga nytta eller det utbildningsvirde som kan forutses,

b) en bedomning av hur vil projektet uppfyller kraven pa er-
sdttning, begransning och f6rfining,

¢) en bedomning och faststillande av klassificering av forsokens
svarighetsgrad,
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d) en skade/nyttoanalys av projektet, med beaktande av etiska
hénsyn, for att bedoma huruvida djurens lidande, smarta och
dngest dr motiverad av det forvintade resultatet och i slutin-
dan kan gynna minniskor, djur eller miljon,

e) en bedomning av de skil som avses i artiklarna 6-12, 14, 16
och 33, och

f) ett avgbrande om, och i sd fall nér, projektet ska utvdrderas i
efterhand.

3. Den behoriga myndighet som gor projektbedomningen
ska beakta sakkunskap sdrskilt pd foljande omraden, nimligen

a) de vetenskapliga omrdden inom vilka djur ska anvindas in-
klusive fragor om ersittning, begransning och forfining inom
respektive omraden,

b) utformning av forsok, vid behov inklusive statistik,

¢) erfarenhet av veterinirmedicinskt arbete inom omradet for
forsoksdjurvetenskap eller, om s& ar lampligt, veterindrmedi-
cinskt arbete med vilda djur,

d) djurhdllning och skotsel av de arter som avses att anvandas.
4. Projektbeddmningen ska vara transparent.

Med forbehall for skyddet av immateriella rattigheter och kon-
fidentiell information ska projektbedomningar utféras pa ett
opartiskt sdtt, och oberoende parters uppfattning kan integreras
i bedémningen.

Artikel 39
Utvirdering i efterhand

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att utvdrderingen i efter-
hand, ndr den har bestimts i enlighet med artikel 38.2 f, ge-
nomférs av den behoriga myndigheten som péd grundval av
nodvindig dokumentation frdn anvindaren ska utvdrdera fol-
jande, namligen

a) om projektet har uppndtt sina syften,

b) skada som orsakas djur, inklusive det antal djur och de djur-
arter som anvants och forsokens svérighetsgrad, och

¢) faktorer som kan bidra till ett utokat genomforande av kra-
vet pd ersittning, begransning och forfining.

2. Alla projekt som anvinder icke-minskliga primater och
projekt som innehdller forsok som klassificeras som “avsevird
svarighet”, inklusive de som avses i artikel 15.2, ska utvdrderas i
efterhand.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 och med
avvikelse fran vad som sigs i artikel 38.2 f fir medlemsstaterna

undanta projekt som endast omfattar forsok som klassificeras i
kategorin "ringa svérighet” eller "terminal” frn kravet pd utvir-
dering i efterhand.

Artikel 40
Beviljande av projektgodkinnande

1. Projektgodkdnnandet ska endast omfatta de forsok som
har varit foremdl for

a) projektbedomning och

b) faststdllande av svérighetsgrad for de forsoken.

2. Projektgodkinnandet ska specificera foljande, ndmligen
a) den anvindare som genomfor projektet,

b) de personer som har det overgripande ansvaret for genom-
forandet av projektet och for dess Gverensstimmelse med
projektgodkdnnandet,

¢) i forekommande fall, den anldggning dar projektet ska ge-
nomforas, och

d) eventuella sirskilda villkor efter projektbedomningen, inklu-
sive huruvida och nir projektet ska utvirderas i efterhand.

3. Projektgodkdnnanden ska beviljas for en tid av hogst fem
ar.

4. Medlemsstaterna fir godkdnna flera generiska projekt i
grupp som genomfors av samma anvindare om dessa projekt
ar avsedda att uppfylla lagstiftningskrav eller ndr dessa projekt
anvinder djur for produktion eller diagnostik med etablerade
metoder.

Artikel 41
Beslut om godkinnande

1. Medlemsstaterna ska se till att beslutet om godkdnnande
fattas och meddelas den sokande senast 40 arbetsdagar efter det
att en fullstindig och korrekt ansokan limnades in. Denna tids-
period ska omfatta projektbedomningen.

2. Om det dr motiverat av projektets komplexitet eller tvir-
vetenskapliga art, fir den behoriga myndigheten forlinga den
tidsperiod som avses i punkt 1 en gdng, med en ytterligare
tidsperiod inte overstigande 15 arbetsdagar. Forlangningen och
dess varaktighet ska vederborligen motiveras och meddelas den
sokande innan den tidsperiod som avses i punkt 1 har 16pt ut.

3. De behoriga myndigheterna ska sd snart som mojligt med-
dela sokanden att dennes ansokan om godkiannande har mot-
tagits, och ange den tidsperiod enligt punkt 1 inom vilken
beslutet ska fattas.
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4. Om ansokan dr ofullstindig eller felaktig ska den behoriga Artikel 44

myndigheten sd snart som mojligt underritta sokanden om att
ytterligare handlingar behover sindas in och om eventuella folj-
der for den tidsfrist som ska tillimpas.

Artikel 42
Forenklat administrativt forfarande

1. Medlemsstaterna fir besluta att infora ett forenklat admi-
nistrativt forfarande for projekt som innehéller f6rsok som klas-
sificeras i kategorierna "terminal”, "ringa svarighet” eller "mattlig
svarighet” och dir icke-manskliga primater inte anvinds, om
dessa dr nodvindiga for att uppfylla lagstiftningskrav eller an-
vander djur for produktion eller diagnostik med etablerade me-

toder.

2. Nir medlemsstaterna infor ett forenklat administrativt for-
farande ska de se till att foljande villkor dr uppfyllda, nimligen

a) uppgifter som avses i artikel 40.2 a, b och ¢ anges i ansokan,

b) en projektbedomning genomférs i enlighet med artikel 38,
och

c) den tidsperiod som avses i artikel 41.1 inte overskrids.

3. Om ett projekt forandras pa sd sitt att det kan fi negativa
konsekvenser for djurskyddet ska medlemsstaterna kriva ett
ytterligare projektbedomning med positivt resultat.

4. Artiklarna 40.3, 40.4, 41.3, 44.3, 44.4 och 44.5 ska i
tillimpliga delar dven tillimpas pa projekt som far genomféras
i enlighet med den hir artikeln.

Artikel 43
Icke-tekniska projektsammanfattningar

1. Med forbehdll for skyddet av immateriella rattigheter och
konfidentiell information ska den icke-tekniska projektsamman-
fattningen innehélla foljande:

a) Information om projektets syften, inklusive den skada och
nytta som kan forutses samt antal och typ av djur som ska
anvindas.

b) Dokumentation som styrker att kravet pd ersittning, be-
gransning och forfining uppfylls.

Den icke-tekniska projektsammanfattningen ska vara anonym
och den fdr inte innehdlla namn pd och adresser till anvindaren
och dess personal.

2. Medlemsstaterna far kriva att det i den icke-tekniska pro-
jektsammanfattningen anges om ett projekt ska utvirderas i
efterhand och inom vilken frist. Medlemsstaterna ska i sddana
fall se till att den icke-tekniska projektsammanfattningen upp-
dateras utifrdn resultatet av utvarderingen i efterhand.

3. Medlemsstaterna ska offentliggora de icke-tekniska sam-
manfattningarna for godkinda projekt och eventuella uppdate-
ringar av dessa.

Andring, fornyelse och indragning av projektgodkinnande

1. Medlemsstaterna ska se till att dndring eller férnyande av
projektgodkdnnandet krdvs for varje dndring i projektet som
kan inverka negativt pd djurens valfird.

2. For varje dndring eller fornyande av projektgodkinnandet
krdvs det en ytterligare projektbedomning som har gett ett
positivt resultat.

3. Den behoriga myndigheten kan dra in projektgodkdnnan-
det om projektet inte genomfors i enlighet med godkdnnandet.

4. Om ett projektgodkdnnande dras in fdr detta inte ha ne-
gativ inverkan pa vilfirden for de djur som anvinds eller ar
avsedda att anvindas i projektet.

5. Medlemsstaterna ska faststilla och offentliggora villkor for
att dndra och fornya projektgodkinnanden.

Artikel 45
Dokumentation

1. Medlemsstaterna ska se till att all relevant dokumentation,
inklusive projektgodkdnnande och resultatet av projektbedom-
ningen bevaras i minst tre ar frdn och med den dag projektgod-
kidnnandet 16per ut eller dd den tidsfrist som avses i artikel 41.1
loper ut, och finnas tillgangliga for den behoriga myndigheten.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska do-
kumentation av projekt som mdste utvirderas i efterhand ska
emellertid bevaras till dess att utvdrderingen i efterhand har
slutforts.

KAPITEL V

UNDVIKANDE AV DUBBLERING OCH ALTERNATIVA
METODER

Artikel 46
Undvikande av dubblering av férsék

Varje medlemsstat ska godta uppgifter som ar framtagna i en
annan medlemsstat genom férsok som erkdnns av unionslag-
stiftningen, om det inte kravs ytterligare forsok nar det giller
dessa uppgifter for att skydda folkhilsa och allmin sikerhet
eller miljon.

Artikel 47
Alternativa metoder

1. Kommissionen och medlemsstaterna ska bidra till utveck-
ling och validering av alternativa metoder som kan ge samma
eller bittre information som den som fas vid djurférsok men
som inte omfattar anvindning av djur eller som anvinder sig av
farre djur eller som innebar mindre smértsamma forsok, och de
ska vidta alla ovriga dtgirder som de anser limpliga for att
uppmuntra forskning pd detta omrade.
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2. Medlemsstaterna ska bistd kommissionen med att identi-
fiera och nominera limpliga specialiserade och kvalificerade la-
boratorier for att genomfora dessa valideringsstudier.

3. Efter samrdd med medlemsstaterna ska kommissionen
ange prioriteringarna for dessa valideringsstudier och fordela
uppgifterna mellan laboratorierna for att genomfora dessa stud-
ier.

4. Medlemsstaterna ska pa nationell nivé se till att alternativa
metoder frimjas och att information om dessa metoder sprids.

5. Medlemsstaterna ska utse en kontaktpunkt som ska till-
handahdlla rdd om den lagstiftningsmissiga relevansen och
lampligheten av alternativa metoder som foreslagits for valide-
ring.

6. Kommissionen ska vidta lampliga dtgdrder for att skapa
internationell acceptans for alternativa metoder som validerats i
unionen.

Artikel 48
Unionens referenslaboratorium

1. Unionens referenslaboratorium och dess skyldigheter och
uppgifter ska vara de som faststills i bilaga VIL

2. Unionens referenslaboratorium far ta ut avgifter for tjans-
ter som den tillhandahéller som inte direkt bidrar till att ytter-
ligare frimja ersittning, begransning och forfining.

3. Tillimpningsforeskrifter som 4r nddvindiga for genom-
forandet av punkt 2 i denna artikel och bilaga VII far antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 56.3.

Artikel 49

Nationell kommitté for skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamal

1. Varje medlemsstat ska inritta en nationell kommitté for
skydd av djur som anvinds for vetenskapliga andamadl. Den ska
ge rdd 4t de behoriga myndigheterna och djurskyddsorganen i
fragor som ror inforskaffande, uppfodning, hallande, skotsel och
anvindning av djur i forsok och se till att det sker ett utbyte av
bidsta praxis.

2. De nationella kommittéer som avses i punkt 1 ska utbyta
information om arbetet i djurskyddsorganen och om projektbe-
domningen och dela med sig av basta praxis inom unionen.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 50
Anpassning av bilagor till tekniska framsteg

For att se till att bestimmelserna i bilagorna I och III-VIII ater-
speglar tekniska eller vetenskapliga framsteg, med beaktande av
de erfarenheter som gors vid genomforandet av detta direktiv,
sarskilt genom den rapportering som avses i artikel 54.1, far

kommissionen, genom delegerade akter i enlighet med
artikel 51 och med forbehall f6r de villkor som anges i artik-
larna 52 och 53, anta dndringar av dessa bilagor, med undantag
for bestimmelserna i avsnitt I och II i bilaga VIII. De datum
som anges i avsnitt B i bilaga I fir inte flyttas fram. Nar
kommissionen antar sddana delegerade akter, ska den agera i
enlighet med relevanta bestimmelser i detta direktiv.

Artikel 51
Utovande av delegering

1. Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i
artikel 50 ska ges till kommissionen for en period pd étta dr
frin den 9 november 2010. Kommissionen ska utarbeta en
rapport om de delegerade befogenheterna senast tolv manader
innan perioden pd atta dr lopt ut. Delegeringen av befogenhet
ska automatiskt forlingas med perioder av samma lingd, om
den inte dterkallas av Europaparlamentet eller rddet i enlighet
med artikel 52.

2. Sé snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

3. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissio-
nen med forbehdll for de villkor som anges i artiklarna 52 och
53.

Artikel 52
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 50 far
dterkallas av Europaparlamentet eller radet.

2. Den institution som har inlett ett internt forfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas ska
striva efter att underritta den andra institutionen och kommis-
sionen i rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och ange
vilka delegerade befogenheter som kan komma att aterkallas
samt de eventuella skilen for detta.

3. Beslutet om &terkallande innebar att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphér att gilla. Det far
verkan omedelbart, eller vid ett senare, i beslutet angivet datum.
Det péaverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

Artikel 53

Invindning mot delegerade akter

1.  Europaparlamentet eller radet fir invinda mot en delege-
rad akt inom en period pd tvd manader fran delgivningsdagen.

P4 Europaparlamentets eller rddets initiativ ska denna period
forlingas med tvd manader.

2. Om varken Europaparlamentet eller rddet vid utgdngen av
denna period har invint mot den delegerade akten ska den
offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och trida i
kraft den dag som anges i den.

109



L 276/50

Europeiska unionens officiella tidning

Prop. 2011/12:138
Bilaga 1

20.10.2010

Den delegerade akten fir offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trada i kraft fére utgdngen av denna period
om béde Europaparlamentet och ridet har underrittat kommis-
sionen om att de har beslutat att inte gora invandningar.

3. Om Europaparlamentet eller rddet invinder mot en dele-
gerad akt ska den inte trida i kraft. Den institution som invin-
der mot den delegerade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 54
Rapportering

1.  Medlemsstaterna ska senast den 10 november 2018 och
didrefter vart femte dr underrdtta kommissionen om genom-
forandet av detta direktiv och sarskilt artiklarna 10.1, 26, 28,
34, 38, 39, 43 och 46.

2. Medlemsstaterna ska samla in och &rligen offentliggora
statistisk information om anvindning av djur i forsok, inklusive
information om forsokens faktiska svarighetsgrad och om ur-
sprung for och arter av icke-manskliga primater som anvinds i
forsoken.

Medlemsstaterna ska overlimna statistisk information till kom-
missionen senast den 10 november 2015 och direfter en gang
om aret.

3. Medlemsstaterna ska arligen till kommissionen 6verlimna
detaljerad information om undantag som beviljats enligt
artikel 6.4 a.

4. Kommissionen ska senast den 10 maj 2012 faststilla ett
gemensamt format for att overlimna den information som av-
ses i punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 56.3.

Artikel 55
Skyddsklausuler

1. Om en medlemsstat har vetenskapligt valgrundade skal att
anse att det dr nodvindigt att anvinda icke-ménskliga primater
for de syften som anges i artikel 8.1 a i ndr det giller manni-
skor, men som inte genomfors for att undvika, férebygga, dia-
gnosticera eller behandla funktionsnedsittande eller potentiellt
livshotande kliniska tillstdind, fir medlemsstaten anta en pro-
visorisk bestimmelse som tillter sddan anvandning, under for-
utsdttning att syftet inte kan uppnds genom anvindning av
andra arter dn icke-manskliga primater.

2. Om en medlemsstat har vilgrundade skal att anse att en
atgdrd dr nodvindig for bevarandet av arten eller i samband
med ett ovéntat utbrott av ett livshotande eller funktionsned-
sattande kliniskt tillstind hos manniskor, fir medlemsstaten
anta en provisorisk bestimmelse genom vilken anvindning av
minniskoapor tilldts i forsok som har ndgot av de syften som
anges i artikel 5b i, ¢ eller e, under forutsittning att forsokets
syfte inte kan uppnds genom anvindning av andra arter dn
minniskoapor eller med alternativa metoder. Hanvisningen till
artikel 5b i innefattar emellertid inte djur och vixter.

3. Om en medlemsstat i undantagsfall och av vetenskapligt
vilgrundade skil anser det nodvindigt att tillita anvindningen
av ett forsok som enligt artikel 15.2 medfor svir smarta, lidande
eller dngest som sannolikt kommer att bli ldngvarig och inte
kan lindras fir medlemsstaten anta en provisorisk bestimmelse
som tillter ett sadant forsok. Medlemsstaterna fir besluta att
inte tillita anvindning av icke-manskliga primater i sddana for-
sok.

4. En medlemsstat som har antagit en provisorisk bestim-
melse i enlighet med punkterna 1, 2 eller 3 ska omedelbart
underritta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om
detta, ange skilen for sitt beslut och limna dokumentation
som styrker de forhdllanden som beskrivs i punkterna 1, 2
och 3 pé vilka den provisoriska bestimmelsen grundas.

Kommissionen ska ligga fram adrendet for den kommitté som
avses 1 artikel 56.1, inom 30 dagar efter mottagandet av infor-
mationen frdn medlemsstaten och ska i enlighet med det fore-
skrivande forfarande som avses i artikel 56.3 antingen

a) godkinna den provisoriska bestimmelsen for en tidsperiod
som anges i beslutet, eller

b) krdva att medlemsstaten upphaver den provisoriska bestim-
melsen.

Artikel 56
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 3 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara
tre manader.

Artikel 57
Kommissionens rapport

1. Senast den 10 november 2019 och darefter vart femte ar
ska kommissionen pa grundval av den information som den tar
emot fran medlemsstaterna i enlighet med artikel 54.1 limna en
rapport om genomforandet av detta direktiv till Europaparla-
mentet och radet.

2. Senast den 10 november 2019 och darefter vart tredje dr
ska kommissionen pad grundval av den statistiska information
som den tar emot frin medlemsstaterna i enlighet med
artikel 54.2 ldimna en sammanfattande rapport om den infor-
mationen till Europaparlamentet och radet.
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Artikel 58
Oversyn

Kommissionen ska se over detta direktiv senast den
10 november 2017 med beaktande av den senaste utvecklingen
inom alternativa metoder som inte inbegriper anvindning av
djur, sdrskilt av icke-minskliga primater, och vid behov foresld
dndringar.

Nir det dr lampligt ska kommissionen i samrdd med medlems-
staterna och berorda intressenter genomfora periodiska tema-
tiska granskningar av ersittning, begransning och forfining
om anvindningen av djur i forsok med sarskild uppmaérksamhet
pd icke-minskliga primater, den tekniska utvecklingen, nya ve-
tenskapliga ron och ny kunskap om djurskydd.

Artikel 59
Behoriga myndigheter

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera behériga myn-
digheter som ska ansvara for genomforandet av detta direktiv.

Medlemsstaterna far utse andra organ 4n offentliga myndigheter
for genomforandet av specifika uppgifter som anges i detta
direktiv endast om det kan styrkas att organet

a) har den sakkunskap och infrastruktur som kravs for utforan-
det av uppgifterna, samt

b) dr fritt frdn intressekonflikter ndr det giller utévandet av
uppgifterna.

Sddana organ ska betraktas som behoriga myndigheter i enlig-
het med detta direktiv.

2. Varje medlemsstat ska till kommissionen limna in upp-
gifter om en nationell myndighet som tjanar som kontaktpunkt
vid tillimpningen av detta direktiv senast den 10 februari 2011
och dven uppdateringar av sddana uppgifter.

Kommissionen ska offentliggéra forteckningen éver dessa kon-
taktpunkter.

Artikel 60
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for Gvertrd-
delser av nationella bestimmelser som antas till f6ljd av detta
direktiv och ska vidta alla nodvindiga atgarder for att se till att
de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Medlemsstaterna ska senast den 10 februari 2013
anmila dessa bestimmelser till kommissionen och ska utan
drojsmal underrdtta kommissionen om senare dndringar av
dessa bestimmelser.

Artikel 61
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 10 november 2012 anta
och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nod-

vandiga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen
genast Overldmna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 januari
2013.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 62
Upphivande

1. Direktiv 86/609/EEG ska upphora att gilla frin och med
den 1 januari 2013 med undantag for artikel 13 som ska upp-
hora att gilla frin och med den 10 maj 2013.

2. Hinvisningar till det upphivda direktivet ska anses som
hanvisningar till det hdr direktivet.

Artikel 63
Andring av forordning (EG) nr 1609/2009

Artikel 8 a iv i férordning (EG) nr 1609/2009 ska ersittas med
foljande:

"iv) djur som anvinds i ett eller flera forsok enligt definitio-
nen i artikel 3 i Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av
djur som anvinds for vetenskapliga dndamal (*), i sddana
fall dir den behoriga myndigheten beslutar att sidana
djur eller ndgon av deras kroppsdelar till foljd av dessa
forsok utgor en potentiell allvarlig hélsorisk f6r manni-
skor eller andra djur, utan att det paverkar tillimpningen
av artikel 3.2 i forordning (EG) nr 1831/2003;

(*) EUT L 276, 20.10.2010, s. 33"

Artikel 64
Overgingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna ska inte tillimpa lagar och andra forfatt-
ningar som antas i enlighet med artiklarna 36-45 péd projekt
som godkandes fore den 1 januari 2013 och vars varaktighet
inte stricker sig lingre 4n till den 1 januari 2018.

2. Projekt som godkindes fore den 1 januari 2013 och vars
varaktighet stricker sig lingre 4n till den 1 januari 2018 ska fa
projektgodkdnnande senast den 1 januari 2018.
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Artikel 65
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 66
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg den 22 september 2010.
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vagnar
J. BUZEK O. CHASTEL
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

FORTECKNING OVER DJUR SOM AVSES I ARTIKEL 10

1. Mus (Mus musculus)
2. Rdtta (Rattus norvegicus)

3. Marsvin (Cavia porcellus)

4. Guldhamster (Mesocricetus auratus)

5. Kinesisk dvirghamster (Cricetulus griseus)

6. Gerbil (Meriones unguiculatus)
7. Kanin (Oryctolagus cuniculus)
8. Hund (Canis familiaris)

9. Katt (Felis catus)

10. Alla arter av icke-mdnskliga primater

11. Grodor (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))

12. Sebrafisk (Danio rerio)

BILAGA 11

FORTECKNING OVER ICKE-MANSKLIGA PRIMATER OCH DATUM SOM AVSES I ARTIKEL 10.1 ANDRA

STYCKET

Art

Datum

Vitorad silkesapa (Callithrix jacchus)

Den 1 januari 2013

Krabbmakak (Macaca fascicularis)

5 ar efter offentliggorandet av den genomforbarhetsstudie
som avses i artikel 10.1 fjarde stycket forutsatt att studien
inte rekommenderar en forlingd period

Rhesusapa (Macaca mulatta)

5 dr efter offentliggorandet av den genomférbarhetsstudie
som avses i artikel 10.1 fjirde stycket forutsatt att studien
inte rekommenderar en forlingd period

Ovriga icke-médnskliga primater

5 ér efter offentliggorandet av den genomférbarhetsstudie
som avses i artikel 10.1 fjarde stycket forutsatt att studien
inte rekommenderar en forlingd period
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BILAGA 111

KRAV FOR ANLAGGNINGAR OCH FOR SKOTSEL OCH HALLANDE AV DJUR

Del A: Allmiin del

1.
1.1

1.2

1.3

1.4

De fysiska anldggningarna
Funktioner och allmin utformning

a) Alla anldggningar ska vara konstruerade sd att de ger en limplig miljo for den art som halls, med hinsyn till
artens fysiologiska och beteendemissiga behov. Anldggningarna ska ocksd vara utformade och skotas sd att
obehoriga personer inte kan fa tilltride och djur forhindras att ta sig in eller ut.

b) Anldggningarna ska ha ett aktivt underhallsprogram for att forhindra och atgdrda eventuella brister i byggnader
och utrustning.

Djurrum

a) Anldggningens djurrum ska rengoras regelbundet och effektivt och ha en tillfredsstillande hygienisk standard.

b) Viggar och golv ska vara klidda med ett tdligt material som motstar det kraftiga slitage som orsakas av djuren
sjdlva och av rengoringen. Materialet ska inte vara skadligt for djurens hilsa eller av sddan beskaffenhet att
djuren kan ddra sig skador. All utrustning och alla installationer ska forses med extra skydd sé att de inte kan
skadas av djuren eller orsakar djuren skada.

¢) Arter som dr inkompatibla, exempelvis rovdjur och bytesdjur, och djur som kraver olika miljoforhallanden, ska
inte hallas i samma rum och — om det ror sig om rovdjur och bytesdjur — inte heller inom syn-, lukt- eller
horhéll for varandra.

Lokaler avsedda for allmidnna och speciella forsoksmoment

a) Anldggningar ska, vid behov, ha tillgdng till laboratorieutrustning for att utfora enkla diagnostiska prov,
obduktioner och insamling av prover som ska genomgd mer omfattande laboratorieundersokningar pd annat
stille. Lokaler avsedda for allmédnna och speciella forsoksmoment ska finnas tillgangliga for situationer dd det dr
olampligt att genomfora forsoken eller observationerna i djurrummen.

b) Det ska finnas lokaler dir nyligen anskaffade djur kan isoleras till dess att deras halsotillstdnd kan faststillas och
potentiella halsorisker for etablerade djur kan bedémas och minimeras.

¢) Det ska finnas mojlighet att hdlla sjuka eller skadade djur avskilt.

Serviceutrymmen

a) Lagerutrymmen ska utformas, anvindas och underhallas s att kvaliteten hos foder och stro/baddmaterial sikras.
Dessa utrymmen ska vara skyddade mot skadedjur och insektsangrepp, sd lingt det dr mojligt. Andra material
som kan bli fororenade eller innebara risker for djuren ska forvaras avskilt.

b) Rengorings- och diskutrymmen ska vara tillrickligt stora for att rymma de installationer som 4r nodvandiga for
att dekontaminera och rengéra anvand utrustning. For att forhindra fororening av nyligen rengjord utrustning
ska rengoringsprocessen utformas s att flodena for ren och smutsig utrustning halls isar.

¢) Anliggningarna ska kunna forvara och sikert bortskaffa doda djur och djuravfall under hygieniska forhallanden.

d) Om det krivs kirurgiska ingrepp under aseptiska forhéllanden ska det finnas ett eller flera pd lampligt sitt
utrustade rum och lokaler for postoperativ vard.
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2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

Miljo och klimatreglering
Ventilation och temperatur

a) Isolering, virme och ventilation i djurrummet ska sikerstilla att luftcirkulationen, dammnivéerna och gaskon-
centrationerna halls inom grinser som inte ar skadliga for de hallna djuren.

b) Temperaturen och den relativa fuktigheten i djurrummen ska anpassas till de arter som hélls och djurens alder.
Temperaturen ska mitas och registreras dagligen.

¢) Djur far inte vara hdnvisade till utomhusutrymmen under viderforhdllanden som kan orsaka dem lidande eller
obehag.

Belysning

a) Om det naturliga ljuset inte ger en limplig ljus/morker-cykel ska det finnas kontrollerad belysning bade for att
tillgodose djurens biologiska behov och for att skapa en tillfredsstillande arbetsmiljo.

b) Det ska finnas tillricklig belysning for skotsel och inspektion av djuren.

¢) Djuren ska f& regelbundna fotoperioder och en ljusintensitet som passar for arten.

d) Vid hallande av albinodjur ska ljuset justeras sd att deras ljuskinslighet beaktas.

Buller

a) Buller, inbegripet ultraljud, fir inte inverka negativt pd djurens vilbefinnande.

b) Anldggningarna ska ha larmsystem vars ljud ska ligga utanfor djurens kansliga horselomrdde, om detta inte
kommer i konflikt med deras horbarhet for ménniskor.

¢) Djurrum ska vid behov vara forsedda med ljudisolering och ljudabsorberande material.

Larmsystem

a) Anldggningar som dr beroende av elektrisk eller mekanisk utrustning for reglering och skydd av miljon ska ha
ett reservsystem for att uppritthalla visentliga servicefunktioner och nodbelysning och for att sikerstilla att
larmsystemen fungerar korrekt.

b) Virme- och ventilationssystem ska vara forsedda med overvakningsutrustning och larm.

¢) Tydliga instruktioner om dtgidrder i nodsituationer ska anslds pa en vil synlig plats.

Skotsel av djur
Halsa

a) Alla anldggningar ska ha en strategi for att uppritthélla ett gott hilsotillstind som tryggar djurens vilbefinnande
och tillgodoser vetenskapliga krav. Strategin ska omfatta regelbundna hilsokontroller, ett program fér mikro-
biologisk overvakning och planer for hantering av sjukdomsutbrott samt definitioner av hilsoparametrar och
forfaranden vid introduktion av nya djur.

b) Djuren ska kontrolleras minst en gdng per dag av en kompetent person. Dessa kontroller ska sikerstilla att alla
sjuka eller skadade djur identifieras och limpliga dtgirder vidtas.

Djur som fingats i naturen

a) Vid fangstplatser ska det finnas lampliga och tillrickliga transportbehdllare och transportmedel i hindelse av att
djur maste flyttas for undersokning eller behandling.

b) Sarskilt overvigande ska ges och lamplig uppmirksamhet t acklimatisering, karantin, inhysning, djurhallning
skotsel av djur som fangats i naturen och, efter vad som ar lampligt, bestimmelser for frislippande i slutet av
forsoken.
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Inhysning och berikning
a) Inhysning

Djur som inte 4r naturligt solitdra ska hallas i stabila sociala grupper av kompatibla individer. I fall d& djur far
hallas individuellt i enlighet med artikel 33.3 ska tidsperioden begrinsas till det absolut nodvindiga, och om
mojligt bor syn-, horsel-, lukt- och kanselkontakt bibehdllas. Introduktion eller aterintroduktion av djur i
etablerade grupper ska Overvakas noggrant s att problem med inkompatibilitet och storda sociala relationer
undviks.

=

Berikning

Alla djur ska ha tillgang till ett tillrickligt utrymme med limplig komplexitet for att kunna utfora ett brett
spektrum av normala beteenden. For att minska stressbeteende ska de ges en viss mojlighet att kontrollera och
vélja sin miljo. Anldggningar ska anvinda sig av limpliga berikningsmetoder som okar antalet aktiviteter som
djuren har tillgang till och ger dem storre majlighet att hantera sin situation. Berikning kan uppnds genom att
fysisk traning, fodosok samt finmotoriska och kognitiva aktiviteter som ar limpliga for arten. Miljoberikningen i
djurutrymmen bor vara avpassad efter djurens artspecifika och individuella behov. Berikningsprogrammet bor
regelbundet ses 6ver och uppdateras.

¢) Djurutrymmen

Djurutrymmen ska inte vara gjorda av material som ar skadliga for djurens hilsa. De ska vara utformade och
konstruerade pd ett sddant sitt att djuren inte skadas. Om de inte dr engdngsartiklar, ska de vara gjorda av
material som tal rengdrings- och dekontamineringsmetoder. Djurutrymmenas golv ska vara avpassade efter
djurens art och alder och utformade for att underlitta avligsnande av urin och avféring.

Utfodring

a) Fodans form, innehdll och presentation ska uppfylla djurens nirings- och beteendebehov.

b) Djurens foda ska vara vilsmakande och e¢j fororenad. Vid val av rdvaror och tillverkning, beredning och
presentation av fodret ska forsiktighetsdtgarder vidtas for att minimera kemisk, fysisk och mikrobiologisk
fororening.

¢) Forpackning, transport och lagring ska ske pa sddant sitt att fororening, forsimring och forstoring undviks. Alla
foderbehallare, trdg och andra redskap som anvinds for utfodring ska rengoras regelbundet och vid behov
steriliseras.

d) Alla djur ska ha tillgang till fodret och utfodringsutrymmet ska vara tillrackligt stort for att begrinsa kon-
kurrensen.

Vattning

a) Rent dricksvatten ska alltid finnas tillgidngligt for alla djur.

b) Om automatiska dricksvattensystem anvinds ska de regelbundet kontrolleras, underhéllas och spolas igenom for
att undvika olyckshidndelser. Om burar med hel botten anvinds, ska tgirder vidtas for att minimera risken for
oversvamning.

¢) Bestimmelser ska inforas for att se till att vattenforsorjningen till akvarier och tankar anpassas till de enskilda
fiskarnas, vattenlevande groddjurens och krildjurens behov och toleransgrinser.

Vilo- och sovplatser

a) Djuren ska alltid ha tillgdng till limpligt baddmaterial och sovplatser, och under fortplantningsperioden ska
djuren ha tillgang till lampligt bomaterial och boplatser.

b) I djurutrymmet ska det finnas, anpassad till arten, en fast och bekvim viloplats for alla djur. Alla sovplatser ska
hallas rena och torra.

Hantering

Anldggningarna ska inrétta tillvinjnings- och traningsprogram lampliga for djuren, forsoken och projektets lingd.
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Del B: Artspecifik del

1.

Moss, réttor, gerbiler, hamstrar och marsvin

I denna och senare tabeller for moss, rattor, gerbiler, hamstrar och marsvin avses med djurutrymmets hojd det
vertikala avstdndet mellan utrymmets golv och 6verdel, och denna héjd ska finnas over mer dn 50 % av den minsta
golvytan innan berikningsanordningar har satts in.

Vid utformning av forsok ska djurens potentiella tillvaxt beaktas sd att de far tillrackligt stort utrymme (enligt
tabellerna 1.1-1.5) under hela den tid studien pdgar.

Tabell 1.1
Moss
) Djurut ts minst . Djurut t .
Kroppsvikt Jurt r};rtrl)rg:]: minsta Golvyta p2er djur i;l ;;szn}ig}(ei s Datum'som anges i
(9) 2 (cm?) artikel 33.2
(cm?) (cm)
[ besittning och hogst 20 330 60 12 1 januari 2017
under forsok
over 20 till 25 330 70 12
over 25 till 30 330 80 12
over 30 330 100 12
Avel 330 12
For ett monogamt
par (utavlat/inavlat)
eller en trio (inav-
lad). For varje yt-
terligare hona med
kull ska 180 cm?
laggas till.
Besittning  hos under 20 950 40 12
uppfodare (*)
Djurutrymmets
storlek
950 cm?
Djurutrymmets under 20 1500 30 12
storlek
1500 cm?

(*) Avvanda moss far hallas vid dessa hogre belaggningsgrader under den korta perioden mellan avvinjning och forflyttning, under
forutsittning att djuren halls i storre djurutrymmen med limplig berikning, och att dessa férhdllanden inte orsakar nagon brist i
vilbefinnandet som t.ex. 6kade nivder av aggressivitet, sjuklighet eller dodlighet, stereotypier och andra beteendestorningar,
viktminskning eller andra fysiologiska eller beteendemissiga stressreaktioner.

Tabell 1.2
Rittor
. Djurut t . Djurut t .
Kroppsvikt n{if;y;&ﬁz; Golvyta pzer djur 211 irrl:sgmhgz s Datum-som anges i
(2) (cm?) (cm?) (cm) artikel 33.2
I besittning och hagst 200 800 200 18 1 januari 2017
under forsok (*)
over 200 till 300 800 250 18
over 300 till 400 800 350 18
over 400 till 600 800 450 18
over 600 1500 600 18
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. Djurutrymmets . Djurutrymmets .
Kroppsvikt minsta. storlek Golvyta pzer djur minsta hojd Datum som anges i
(@) ) (cm?) artikel 33.2
(cm?) (cm)
Avel 800 18
Hona med kull.
For varje ytterli-
gare vuxet djur
som permanent
tillfors djur-
utrymmet ska
400 cm? laggas
till.
Besittning  hos hogst 50 1500 100 18
uppfodare (**) B ,
Djurutrymmets over 50 till 100 1500 125 18
storlek dver 100 till 150 1500 150 18
1 500 cm?
over 150 till 200 1500 175 18
Besittning  hos hogst 100 2500 100 18
uppfodare (**) R .
Djurutrymmets over 100 till 150 2500 125 18
storlek over 150 till 200 2 500 150 18
2500 cm?

(*) Om, vid langtidsstudier, utrymmet per djur i slutet av sidana studier understiger de métt som anges ovan ska bibehallandet av
stabila sociala strukturer prioriteras.

(**) Avvanda rattor far hallas vid dessa hogre beliggningsgrader under den korta perioden mellan avvinjning och forflyttning,
under forutsittning att djuren hlls i storre djurutrymmen med limplig berikning, och att dessa forhdllanden inte orsakar
ndgon brist i vilbefinnandet som t.ex. 6kade nivder av aggressivitet, sjuklighet eller dodlighet, stereotypier och andra beteende-
storningar, viktminskning eller andra fysiologiska eller beteendemissiga stressreaktioner.

Tabell 1.3
Gerbiler
Kroppsvikt .. Golvyta per djur Minsta hoj Datum som anges i
k mines soreh | Golwa per d hijd
(@ (cm?) (cm?) (cm) artikel 33.2
I besittning och hogst 40 1200 150 18 1 januari 2017
forsok
under forso bver 40 1200 250 18
Avel 1200 18
Monogamt par
eller trio med
avkomma.
Tabell 1.4
Hamstrar
. Djurut t . Minsta Minst .
Kroppsvikt rrlllljr:starysItT(l)rﬁzl: Golvyta pzer djur 1nsha6j dms 4 Datum‘som anges i
(@ (cm?) (cm?) (cm) artikel 33.2
I besittning och hogst 60 800 150 14 1 januari 2017
forsok
under forso over 60 till 100 800 200 14
over 100 800 250 14
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Kroppsvikt ?;T;:t:};gﬁzf Golvyta pzer djur Mins;]abjl\ginsta Datum som anges i
(2) ) (cm?) artikel 33.2
(cm?) (cm)
Avel 800 14
Hona eller mo-
nogamt par med
kull
Besittning  hos under 60 1500 100 14
uppfodare (*)

(*) Avvanda hamstrar far hallas vid dessa hogre belidggningsgrader under den korta perioden mellan avvinjning och férflyttning,
under forutsittning att djuren halls i storre djurutrymmen med limplig berikning, och att dessa forhdllanden inte orsakar nagon
brist i vilbefinnandet som t.ex. 6kade nivder av aggressivitet, sjuklighet eller dodlighet, stereotypier och andra beteendestor-
ningar, viktminskning eller andra fysiologiska eller beteendemaissiga stressreaktioner.

Tabell 1.5
Marsvin
. Dj . Mi Mi .
Kroppsvikt ni?;;tary;gg:f Golvyta pzer djur ms;féj dmsta Datum-som anges i
(2) ) (cm?) artikel 33.2
(cm?) (cm)
I besittning och hogst 200 1800 200 23 1 januari 2017
under forsok dver 200 till 300 1800 350 23
over 300 till 450 1 800 500 23
over 450 till 700 2 500 700 23
over 700 2 500 900 23
Avel 2 500 23
Par med kull. For
varje ytterligare
reproducerande
hona ska
1 000 cm? liggas
till.

Kaniner

Vid lantbruksforskning, nir forskningens maél forutsitter att djuren hélls under liknande forhdllanden som pro-
duktionsdjur, ska djurhdllningen minst uppfylla de krav som anges i direktiv 98/58/EG (!).

Inom djurutrymmet ska det finnas ett upphojt omrdde. Djuren ska kunna ligga, sitta och utan svérighet rora sig
under det upphdjda omradet, och det ska inte ticka mer dn 40 % av golvytan. Om det finns vetenskapliga eller
veterindrmedicinska skal for att inte anvinda ett upphojt omrade, ska djurutrymmet vara 33 % storre for en ensam
kanin och 60 % storre for tvd kaniner. Om kaniner under 10 veckors alder ges tillgang till ett upphojt omrade, ska
det upphojda omrddets matt vara minst 55 cm x 25 cm, och héjden 6ver golvet ska vara tillracklig for att djuren
ska kunna utnyttja den.

Tabell 2.1
Kaniner 6éver 10 veckors dlder

Tabell 2.1 giller bédde burar och 16sdriftsutrymmen. En extra golvyta pd 3 000 cm? per kanin ska liggas till for den
tredje, fijarde, femte och sjitte kaninen, och direfter 2 500 cm? for varje ytterligare kanin som overstiger sex till
antalet.

(") Radets direktiv 98/58/EG av den 20 juli 1998 om skydd av animalieproduktionens djur (EGT L 221, 8.8.1998, s. 23).
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. . Minsta golvyta for ett eller tva . .
Slutlig (kkro)ppsvﬂ(t socialt harmoniska djur (cm?) Minsta )ho;d Datumf 1io]m3 ;nges i
g (cm?) (cm artikel 33.
under 3 3500 45 1 januari 2017
mellan 3 och 5 4200 45
over 5 5400 60
Tabell 2.2
Kaninhona med kull
Kaninhonans vikt Djurutrystmorgzis minsta Tilligg for bolador Minsta hojd Datum som anges i
(kg) (cm?) (cm?) (cm) artikel 33.2
under 3 3500 1000 45 1 januari 2017
mellan 3 och 5 4200 1200 45
over 5 5400 1400 60
Tabell 2.3
Kaniner under 10 veckors dlder
Tabell 2.3 giller bade burar och 16sdriftsutrymmen.
Alder Djurutrysrtr;rﬁzis minsta Minsta golvyta/djur Minsta hojd Datum som anges i
(cm?) (cm?) (cm) artikel 33.2
Avvianjning ¢l 7 4000 800 40 1 januari 2017
veckor
Mellan 7 och 10 4000 1200 40
veckor
Tabell 2.4

Kaniner: Optimala métt f6r upphdjda omriden i djurutrymmen med de métt som anges i tabell 2.1.

< . Slutlig kroppsvikt Optimal storlek Optimal hojd frén djur- Datum som anges i
Alder i veckor utrymmets golv .
(kg) (cm x cm) artikel 33.2
(cm)
over 10 under 3 55 x 25 25 1 januari 2017
mellan 3 och 5 55 % 30 25
over 5 60 x 35 30
Katter

Katter ska inte hallas individuellt under mer 4n 24 timmar. Katter som visar upprepat aggressivt beteende mot
andra katter bor hallas individuellt endast om man inte kan hitta en kompatibel individ som sillskap. Social stress
hos individer som hélls i par eller grupp ska kontrolleras minst en ging i veckan. Honor som har ungar under fyra
veckors dlder eller som dr i de tva sista veckorna av draktigheten kan héllas individuellt.

Tabell 3.1

Katter

Det minsta utrymme dér en avelshona med kull kan héllas dr utrymmet for en ensam katt, vilket gradvis bor okas
sd att inhysningen for kullar vid fyra ménaders alder uppfyller ovanstdende utrymmeskrav for vuxna katter.

Platser for utfodring och for avforingslador ska ligga minst 0,5 meter isir och far inte byta plats med varandra.
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Golv (*) Skdp och hyllor Hojd Datum som anges i
(m?) (m?) (m) artikel 33.2
Minsta matt for ett 1,5 0,5 2 1 januari 2017
vuxet djur
Tillagg for varje 0,75 0,25 —
ytterligare djur

(*) Golvyta exklusive hyllor.

Hundar

Hundar ska om mgjligt tillhandahéllas rastgardar utomhus. Hundar ska inte héllas individuellt under mer 4n fyra
timmar at gangen.

Det inre djurutrymmet ska motsvara minst 50 % av det minsta utrymme som hundarna ska ha tillgng till enligt
tabell 4.1.

De minsta utrymmen som anges nedan ar baserade pd behoven hos beaglar, men storvixta raser som sankt
bernhardshund och irlindsk varghund kan krdva betydligt storre utrymmen 4n de som anges i tabell 4.1. For
andra raser 4n beagle ska minsta utrymmen beslutas i samrdd med veterindrpersonal.

Tabell 4.1
Hundar

Hundar som halls i par eller i grupp kan var och en begrinsas till halva det totala utrymmet (2 m? for en hund
under 20 kg, 4 m? for en hund 6ver 20 kg) medan de genomgdr forsok enligt detta direktiv, om denna separation
ir nodvindig for vetenskapliga dndamal. Den period en hund dr begrinsad péd detta sitt ska inte Overstiga fyra
timmar at gangen.

En digivande tik med kull ska ha samma utrymme som en ensam tik med samma vikt. Valpningsutrymmet ska
vara utformat sd att tiken kan forflytta sig bort frdn valparna till en annan avdelning eller ett upphdjt omrade.

Diurut " Minsta colvvia for et | Minsta tilligg for
Vikt njlu;:tx?)ﬁ:; mselaletfotx‘zfﬁy 3.11? ¢ varje ytterligare Minsta hojd | Datum som anges i
(kg) ! (m?) m?) ) djur (m) artikel 33.2
(m?)
hogst 20 4 4 2 2 1 januari 2017
over 20 8 8 4 2
Tabell 4.2

Hundar - avvanda djur

Hundens vikt Djurutrymmets minsta Minsta golvyta/djur Minsta hojd Datum som anges i
storlek ) .
(kg) (m?) (m?) (m) artikel 33.2

hogst 5 4 0,5 2 1 januari 2017
over 5 till 10 4 1,0 2
over 10 till 15 4 1,5 2
over 15 till 20 4 2 2
over 20 8 4 2
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Mlrar

Tabell 5.
Illrar

Djurutrymmets minsta
storlek

Minsta golvyta/djur

Minsta hojd

Datum som anges i

(cm?) (cm?) (cm) artikel 33.2
Djur upp till 600 g 4500 1500 50 1 januari 2017
Djur 6ver 600 g 4500 3000 50
Vuxna hanar 6 000 6 000 50
Hona med kull 5400 5400 50

Icke-minskliga primater

Unga icke-minskliga primater ska inte skiljas frdn sin mor forrin de, beroende pd art, ar mellan sex och tolv

ménader gamla.

Miljon bor gora det mojligt for icke-manskliga primater att utfora en komplex uppsittning dagliga aktiviteter.
Djurutrymmet ska gora det mojligt for icke-méanskliga primater att ha en sd bred beteenderepertoar som mojligt
och ge det en kinsla av trygghet, och det bor ha en tillrdckligt komplex miljo for att djuret skall kunna springa, ga,

klittra och hoppa.

Silkesapor och tamariner

Tabell 6.1

Minsta golvyta i
djurutrymmen for 1 (*)

Minsta volym for varje
ytterligare djur over 5

Djurutrymmets minsta

Datum som anges i

eller 2 djur plus ungar upp . hojd .
till 5 manaders dlder me(ma;()ier (m) (**) artikel 33.2
(m?) "
Silkesapor 0,5 0,2 1,5 1 januari 2017
Tamariner 1,5 0,2 1,5

(**)

(*) Djur far hallas individuellt endast i undantagsfall.
Djurutrymmets 6versta del ska vara minst 1,8 m Gver golvet.

For silkesapor och tamariner fr separation frén modern inte dga rum fore &tta ménaders alder.

Tabell 6.2

Dédskalleapor

Minsta golvyta i djurutrymmen
for 1 (%) eller 2 djur

(m?)

Minsta volym for varje ytterligare
djur over 6 manader
(m?)

Djurutrymmets minsta hojd

(m)

Datum som anges i
artikel 33.2

2,0

0,5

1,8

1 januari 2017

(*) Djur fér héllas individuellt endast i undantagsfall.

For dodskalleapor far separation frén modern inte dga rum fore sex manaders &lder.
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Tabell 6.3

Makaker och grona markattor ()

Djurutrymmets minsta Djurutrymmets Minsta volym per| Djurutrymmets Datum som anoes i
storlek minsta volym djur minsta hojd artikel 33 2g
(m?) (m?) (m?) (m) ’
Djur under 3 drs 2,0 3,6 1,0 1,8 1 januari 2017
alder (**)
Djur frin och 2,0 3,6 1,8 1,8
med 3 dars dl-
Djur som halls 3,5 2,0
for avelsinda-
mil (****)

W]

jur far hallas individuellt endast i undantagsfall.

(%
(***)
)

(****

ett djurutrymme med minsta métt fir hogst tva djur hallas.

D

[ ett djurutrymme med minsta matt fir hogst tre djur héllas.

I

I avelsgrupper fordras inget tilligg av utrymme/volym for unga djur upp till tvd ars alder som hélls med sin moder.

For makaker och grona markattor ska separation frdn modern inte dga rum fore dtta manaders &lder.

Tabell 6.4

Babianer (¥)

Djurutrymmets minsta Djurutrymmets Minsta volym per| Djurutrymmets Dat .
storlek minsta volym djur minsta hojd 4 uanr:ili(e)lmB ;nges !
(m?) (m?) (m?) (m) '
Djur under 4 drs 4,0 7,2 3,0 1,8 1 januari 2017
alder (*¥)
Djur fran och 7,0 12,6 6,0 1,8
med 4 drs dl-
der (*¥)
Djur som halls 12,0 2,0
for  avelsinda-

(*) Djur far hallas individuellt endast i undantagsfall.
(**) I ett djurutrymme med minimimdtt fir hogst tva djur héllas.
(***) T avelsgrupper fordras inget tilligg av utrymme/volym fér unga djur upp till tvd &rs dlder som hélls med sin moder.

For babianer ska separation frin modern inte dga rum fore dtta manaders alder.

7. Lantbruksdjur

Vid lantbruksforskning, ndr forskningens maél forutsitter att djuren hélls under liknande forhéllanden som pro-
duktionsdjur, ska djurhéllningen minst uppfylla de krav som anges i direktiv 98/58/EG, 91/629/EEG (') och
91/630[EEG (2.

(") Radets direktiv 91/629/EEG av den 19 november 1991 om faststillande av ligsta djurskyddskrav for kalvar (EGT L 340, 11.12.1991,
s. 28).
(%) Radets direktiv av den 19 november 1991 om faststillande av ligsta djurskyddskrav vid svinhallning (EGT L 340, 11.12.1991, s. 33).
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Tabell 7.1
Notkreatur
Utrymme vid Utrymme vid
Diurutrymmets minsta fodertrdg vid fri fodertrag vid
Kroppsvikt Jurutry Minsta golvyta/djur utfodring av restriktiv Datum som anges i
storlek 30 N ) .
(kg) m?) (m?/djur) notkreatur utan utfodring av artikel 33.2
horn noétkreatur utan
(mdjur) (mdjur)
hogst 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 januari 2017
over 100 till 200 4,25 3,40 0,15 0,50
6ver 200 till 400 6,00 4,80 0,18 0,60
over 400 till 600 9,00 7,50 0,21 0,70
6ver 600 till 800 11,00 8,75 0,24 0,80
over 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabell 7.2
Fir och getter
. . - Utrymme vid Utrymn}e V.id
Kroppsvikt D]gmtry mmets | Minsta 'golvyta/ Skx.ljevagg? ns fodertrag vid fri fodertrg gﬁd Datum som anges
minsta storlek djur minsta hojd . restriktiv R
(kg) 2 211 utfodring . i artikel 33.2
(m?) (m?/djur) (m) . utfodring
(m/djur) .
(m/djur)
under 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 januari 2017
over 20 till 35 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
over 35 till 60 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
over 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tabell 7.3

Svin och minigrisar

Diuratrymmets minsta Minsta liggplats per djur
Levande vikt ) r{ Jek (%) Minsta golvyta/djur (vid termoneutrala Datum som anges
(kg) s o(r ez) (m?/djur) forhallanden) i artikel 33.2
" (m?/djur)

Upp till 5 2,0 0,20 0,10 1 januari 2017
over 5 till 10 2,0 0,25 0,11
over 10 till 20 2,0 0,35 0,18
over 20 till 30 2,0 0,50 0,24
over 30 till 50 2,0 0,70 0,33
over 50 till 70 3,0 0,80 0,41
over 70 till 100 3,0 1,00 0,53
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. . Minsta liggplats per djur
Levande vikt D]urutr}tfngn Et(s*)mmsta Minsta golvyta/djur (vid termoneutrala Datum som anges
(kg) s 0( ez) (m?[djur) forhallanden) i artikel 33.2
m (m?/djur)
over 100 till 150 4,0 1,35 0,70
over 150 5,0 2,50 0,95
Vuxna (konventio- 7,5 1,30
nella) galtar

(*) Svin kan begrinsas i mindre utrymmen under korta tidsperioder, exempelvis genom att djurutrymmet delas av med skiljeviggar,
om detta dr motiverat av veterinirmedicinska eller experimentella skil, till exempel om det dr nddvindigt med individuell
foderkonsumtion.

Tabell 7.4
Histdjur

Den kortaste sidan ska vara minst 1,5 ganger djurets mankhojd. Inomhusutrymmen ska vara sa hoga att djuren kan
stegra sig fullstindigt.

Minsta golvyta/djur
(m?/djur)
. Djurutrymmets .
Mankhgjd For varje djur som hélls [ .. Lo minsta hojd Datum'som anges 1
(m) L . For varje djur som 1 artikel 33.2
individuellt eller i oTl s . | Folningsbox/sto (m)
rupper pd upp till tre lls i grupper pd med fol
srupp pd' PP fyra eller fler djur
jur
mellan 1,00 och 9,0 6,0 16 3,00 1 januari 2017
1,40
over 1,40 il 12,0 9,0 20 3,00
1,60
over 1,60 16,0 (2 x Mkh)? (*) 20 3,00

(*) For att sakerstdlla att djuren har tillrickligt utrymme ska utrymmet per djur baseras pd mankhojden (Mkh).

Faglar

Vid lantbruksforskning, nir forskningens syfte forutsitter att djuren hélls under liknande férhallanden som pro-
duktionsdjur, ska djurhallningen minst uppfylla de krav som anges i direktiv 98/58/EG, 99/74[EG (') och
2007/43[EG ().

Tabell 8.1

Tamhons

Om det av vetenskapliga skl inte dr mojligt att tillhandahdlla dessa minimimdtt for djurutrymmet ska begrins-
ningens varaktighet motiveras av forsoksledaren i samrdd med veterindrmedicinsk personal. Figlarna kan i sd fall
hallas i mindre utrymmen med limplig berikning och med en golvyta p& minst 0,75 m?.

) Fodertrigets
Kroppsvikt ?riu;:tz};gﬁzf Minsta yta per figel| Minsta hojd | minsta lingd per | Datum som anges i
@ ! ) (m?) (cm) fagel artikel 33.2
(cm)
Upp till 200 1,00 0,025 30 3 1 januari 2017
6ver 200 till 300 1,00 0,03 30 3
over 300 till 600 1,00 0,05 40 7

(") Rédets direktiv 1999/74/EG av den 19 juli 1999 om att faststilla miniminormer f6r skyddet av varphéns (EGT L 203, 3.8.1999, s. 53).
(%) Radets direktiv 2007/43/EG av den 28 juni 2007 om faststillande av minimiregler for skydd av slaktkycklingar (EUT L 182,
12.7.2007, s. 19).
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. Fodertragets
Kroppsvikt ngrlitryltnn;elt(s Minsta yta per figel| Minsta hojd | minsta lingd per | Datum som anges i
(@ minsta i ore (m?) (cm) fagel artikel 33.2

over 600 till 1200 2,00 0,09 50 15
6ver 1200 till 1 800 2,00 0,11 75 15
over 1 800 till 2 400 2,00 0,13 75 15
over 2 400 2,00 0,21 75 15

Tabell 8.2

Tamkalkon

Alla utrymmets sidor ska vara minst 1.5 m langa. Om det av vetenskapliga skal inte dr mojligt att tillhandahélla
dessa minimimdtt for djurutrymmet ska begrinsningens varaktighet motiveras av forsoksledaren och beslutas i
samrdd med veterindrpersonal. Figlarna kan i s fall hallas i mindre utrymmen med ldmplig berikning och med en
golvyta pa minst 0,75 m2och en hojd pd minst 50 cm fér figlar under 0,6 kg, 75 cm for faglar under 4 kg och
100 cm for faglar 6ver 4 kg. Dessa utrymmen kan anvindas for att hdlla sma grupper av faglar i enlighet med de

utrymmesmatt so

m anges i tabell 8.2.

. Djurutrymmets minsta . o . 'Fodert”rfigets .
Kroppsvikt storlek Minsta yta per fagel Minsta hojd | minsta lingd per | Datum som anges i
(kg) m?) (m?) (cm) fagel artikel 33.2
" (em)
Upp till 0,3 2,00 0,13 50 3 1 januari 2017
over 0,3 till 0,6 2,00 0,17 50 7
over 0,6 till 1 2,00 0,30 100 15
over 1 till 4 2,00 0,35 100 15
over 4 till 8 2,00 0,40 100 15
over 8 till 12 2,00 0,50 150 20
over 12 till 16 2,00 0,55 150 20
over 16 till 20 2,00 0,60 150 20
over 20 3,00 1,00 150 20
Tabell 8.3
Vaktlar
. o Yta per ytterli- Fodertrigets
Kroppsvikt DJPmttrmileE Vi lll)elrl f‘?ge] gare figel som Minsta hojd | minsta lingd per | Datum som anges
(] mms(a i)or ek | som (a 25) PP Challs i grupp (cm) fagel i artikel 33.2
" " (m?) (em)
Upp till 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1 januari 2017
over 150 1,00 0,6 0,15 30 4
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Tabell 8.4
Ankor och giss

Om det av vetenskapliga skil inte dr mojligt att tillhandahalla dessa minimimatt for djurutrymmet ska begrins-
ningens varaktighet motiveras av forsoksledaren och beslutas i samrdd med veterindrpersonal. Figlarna kan i sé fall
héllas i mindre utrymmen med limplig berikning och med en golvyta p& minst 0,75 m2. Dessa utrymmen kan
anvandas for att hdlla smé grupper av faglar i enlighet med de utrymmesmadtt som anges i tabell 8.4.

Djurutrymmets minsta Fodertragets
Kroppsvikt Jurutry torlek Yta per fagel Minsta hojd minsta langd per | Datum som anges i
(@ s (orze) (m?) (*) (cm) fagel artikel 33.2
" (cm)

Ankor 1 januari 2017
Upp till 300 2,00 0,10 50 10
over 300 till 2,00 0,20 200 10
1200 (**)
over 1200 till 2,00 0,25 200 15
3500
over 3 500 2,00 0,50 200 15
Gdss
Upp till 500 2,00 0,20 200 10
over 500 il 2,00 0,33 200 15
2 000
over 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) I detta ska det ingd en damm pa minst 0,5 m? per 2 m? utrymme som &r minst 30 cm djup. Dammen kan utgéra upp till
50 % av djurutrymmets minsta storlek.
(**) Faglar som dnnu inte 4r flygfardiga kan hdllas i utrymmen som ar minst 75 cm hoga.

Tabell 8.5

Ankor och giss: Minsta dammstorlekar (¥)

Yta Djup
(m?) (cm)
Ankor 0,5 30
Giss 0,5 mellan 10 och 30

(*) Dammstorleken riknas per 2 m%-utrymme. Dammen kan utgéra upp till 50 % av djurutrymmets minsta storlek Tabell 8.6

Tabell 8.6
Duvor

Utrymmena ska vara langa och smala (t.ex. 2 m x 1 m) och inte kvadratiska sa att figlarna kan flyga korta strackor.

Diurutrymmet Fodertragets Minsta sittplats
Jurtrymme’s Minsta hojd minsta lingd per nsta S | Datum som anges i
Gruppstorlek minsta storlek . per fagel .
> (cm) fagel artikel 33.2
(m?) (cm)
(cm)
Upp till 6 2 200 5 30 1 januari 2017
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Diurut " Fodertragets Minsta sittplat
juruttymme’s Minsta hojd minsta langd per insta S  patum som anges i
Gruppstorlek minsta storlek . per fagel .
5 (cm) fagel artikel 33.2
(m?) (cm)
(cm)
mellan 7 och 12 3 200 5 30
for varje ytterligare fa- 0,15 5 30
gel utéver 12
Tabell 8.7
Sebrafinkar

Utrymmena ska vara langa och smala (t.ex. 2m x 1 m) s att figlarna kan flyga korta strackor. For hacknings-
studier fr par héllas i mindre utrymmen med limplig berikning dir golvytan dr minst 0,5 m? och hojden dr minst
40 cm. Begransningarnas varaktighet ska motiveras av forsoksledaren i samrdd med veterindrmedicinsk personal.

G torlek Djurutryrtnmleis minsta Minsta hojd Fodertrdgets minsta lingd | Datum som anges
ruppstorie s (ﬁ:;; (cm) per fagel (cm) i artikel 33.2
Upp till 6 1,0 100 2 1 januari 2017
mellan 7 och 12 1,5 200 2
mellan 13 och 20 2,0 200 3
For varje ytterligare fa- 0,05 1 per 6 faglar
gel utover 20
Groddjur
Tabell 9.1

Helakvatiska stjirtgroddjur

Minsta tillégg till vatten-
Krop;zzl;ilr;gd *) Vattenytal('lcsmn%insta area i?;se e:irjzar E:%{E;r;iz;ts__ Minsta (Z;‘t)tendjup Daitu;:ati Eg]m3 ;nzges
(em?)
Upp till 10 262,5 50 13 1 januari 2017
over 10 ll 15 525 110 13
over 15 till 20 875 200 15
over 20 till 30 1837,5 440 15
over 30 3150 800 20
(*) Mitt fran nos till kloak.
Tabell 9.2

Helakvatiska stjirtlésa groddjur (*)

Minsta tillagg till vatte-
nytans area for varje yt-

Kroppslingd (**) Vattenytans minsta area . . Minsta vattendjup Datum som anges
(cm) cm?) terligare djur i grupp- (cm) i artikel 33.2
utrymmet
(em?)
Under 6 160 40 6 1 januari 2017
mellan 6 och 9 300 75 8

128



Prop. 2011/12:138

Bilaga 1
20.10.2010 Europeiska unionens officiella tidning L 276/69
Minsta tilldgg till vatte-
Kroppslingd (**) Vattenytans minsta area ni:?lrilsa:e;'i(r)ri varﬂe y_t Minsta vattendjup Datum som anges
(cm) cm?) 8 ) 8rupp (cm) i artikel 33.2
utrymmet
(em?)
over 9 till 12 600 150 10
over 12 920 230 12,5

(*) Villkoren giller tankar som anvinds for inhysning (dvs. djurhéllning), diremot inte tankar som av effektivitetsskil anvinds for
naturlig parning och superovulation, eftersom de senare metoderna kraver mindre, individuella tankar. Utrymmeskraven galler
vuxna djur i de angivna storlekskategorierna. Juveniler och yngel riknas antingen bort helt eller sa dndrar man virdena i
proportion till deras storlek.

(**) Matt frén nos till kloak.

Tabell 9.3

Halvakvatiska stjirtlosa groddjur

. ” Djurutrymmets minsta Minsta a 'ft')r'varje - Djurutrymmets | Minsta vatten- .
Kroppslangd (*) storlek () terligare djur i grupp- minsta hojd (=) djup Datum som anges i
(cm) (cm?) utrymmet (cm) (cm) artikel 33.2
(em?)
hogst 5,0 1500 200 20 10 1 januari 2017
5,0 till 7,5 3500 500 30 10
over 7,5 4000 700 30 15

(*) Mitt fran nos till kloak.
(**) En tredjedel land och tvd tredjedelar vatten dir djuren kan ligga helt under vattenytan.
(***) Mitt fran ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets 6verkant. Djurutrymmenas héjd ska ocksd anpassas till inred-
ningen.

Tabell 9.4

Marklevande stjirtlésa groddjur

Djurutrymmets minsta Minsta yta for varje yt- Djurutrymmets | Minsta vatten-
Kroppslangd () ) l”tyml K (%) terligare djur i grupp- ) " Iﬁ’ d (o) di Datum som avses i
(cm) storie P utrymmet minsta oy Jup artikel 33.2
(em?) P (cm) fem)
Upp till 5,0 1500 200 20 10 1 januari 2017
over 5,0 tll 7,5 3500 500 30 10
over 7,5 4000 700 30 15

(*) Mitt fran nos till kloak.
(**) Tva tredjedelar land och en tredjedel vatten ddr djuren kan ligga helt under vattenytan.
(***) Mitt fran ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets 6verkant. Djurutrymmenas hojd ska ocksé anpassas till inred-

ningen.
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10.

Tridlevande stjirtlosa groddjur

Tabell 9.5

Djurutrymmets minsta Minsta yta for varje ytter- Djurutrymmets minsta
Kroppslangd (*) ) srt}; Jek (%) ligare djur i grupputrym- ) r}i,d (7+%) Datum som anges
(cm) (rcfnz) met O;cm) i artikel 33.2
(em?)
hogst 3,0 900 100 30 1 januari 2017
over 3,0 1500 200 30

(*) Mitt frén nos till kloak.

(**) Tva tredjedelar land och en tredjedel vatten dir djuren kan ligga helt under vattenytan.

(***) Mitt fran ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets éverkant. Djurutrymmenas hojd ska ocksd anpassas till inred-

ningen.
Krildjur
Tabell 10.1
Vattenlevande skoldpaddor
Minsta tilldgg till vatte-
. . f6 je yt- . .
Kroppslangd (*) Vattenytans r;nnsta area ng:lril;a:egju(r)ri ‘;r?l;py_ Minsta vattendjup DaFum‘som anges
(cm) (cm?) (cm) i artikel 33.2
utrymmet
(em?)
hogst 5 600 100 10 1 januari 2017
over 5 till 10 1600 300 15
over 10 till 15 3500 600 20
over 15 till 20 6 000 1200 30
over 20 till 30 10 000 2000 35
over 30 20 000 5000 40
(*) Mitt i en rit linje fran skalets framkant till dess bakkant.
Tabell 10.2

Landlevande ormar

Minsta yta for varje ytter- Diurutrymmets minsta
Kroppslangd () Minsta golvyta ligare djur i grupputrym- ) rill d (= Datum som anges
(cm) (cm?) met 0(] ) i artikel 33.2

(cm?) cm|

Upp till 30 300 150 10 1 januari 2017
over 30 till 40 400 200 12
over 40 till 50 600 300 15
over 50 till 75 1200 600 20
over 75 2500 1200 28

(*) Mitt frdn nos till stjartspets.

(**) Mitt frdn ytan av landdelen upp till innerdelen av terrariets overkant. Djurutrymmenas hojd ska ocksd anpassas till inred-

ningen.
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11.

11.4

Fisk
Vattenforsorjning och kvalitet

Tillrdckligt med vatten av limplig kvalitet ska alltid finnas tillgdngligt. Vattenflodet i cirkulationssystemet eller
filtreringsanordningar ska vara tillrackligt for att sakerstalla att vattenkvalitetsparametrarna héller sig pa godtagbara
nivder. Vattenforsorjningen ska, dar s dr nodviandigt filtreras eller behandlas sd att dmnen som ar farliga for
fiskarna avligsnas. Vattenkvalitetsparametrarna ska hela tiden héllas inom godtagbara virden for arten och dess
utvecklingsstadium i frdga, sd att fiskarna kan bibehalla normal aktivitet och normala fysiologiska processer.
Vattenflodet ska vara avpassat s att fiskarna kan simma pd normalt sitt och i 6vrigt behdlla sitt naturliga beteende.
Fiskar ska ges lamplig tid for acklimatisering och anpassning till forindrad vattenkvalitet.

Syrehalt, kviveforeningar, pH och salthalt

Syrehalten ska anpassas efter behovet hos varje art och inhysningsférhéllandena. Anordningar for syrsittning av
vattnet i tankarna ska finnas ddr sd krdvs. Koncentrationerna av kvaveforeningar ska hallas lag.

pH-virdet ska anpassas till arten och hallas s& stabilt som mojligt. Salthalten ska anpassas till fiskartens krav och
fiskens livsstadium. Forandringar av salthalten ska goras gradvis.

Temperatur, belysning, buller

Temperaturen ska behéllas inom det optimala intervallet for fiskarten i frdga, och hallas s& stabil som mojligt.
Forandringar av temperaturen ska goras gradvis. Fisken ska hallas i lamplig fotoperiod. Bullernivderna ska vara sd
lag som mojligt och nir sd dr mojligt ska utrustning som orsakar buller eller vibrationer, sdsom generatorer eller
filtreringsanordningar vara atskilda frénfisktankar och dylikt.

Djurtithet och miljéberikning

Djurtitheten ska baseras pé fiskarnas sammantagna behov nir det giller miljoforhéllanden, hilsa och vilbefinnande.
Fiskar ska ha tillgdng till tillrackligt stor vattenvolym for att kunna simma pa normalt sitt med beaktande av fiskens
storlek, dlder, hilsa och utfodringsmetod. Fiskar ska forses med limplig miljoberikning, sisom behovet av gom-
stillen eller bottenmaterial, om inte deras beteendemissiga egenskaper indikerar att sddant inte kravs.

Utfodring och hantering

Fiskar ska utfodras med en diet lamplig for fisken med ritt fodermingd med limpliga intervall. Utfodringen av
yngel ska dgnas sirskild uppmirksamhet under overgdngen frdn levande till fabrikstillverkat foder. Fiskar ska
hanteras sd lite som mojligt.

131



L 276/72

Europeiska unionens officiella tidning

Prop. 2011/12:138
Bilaga 1

20.10.2010

BILAGA IV

AVLIVNINGSMETODER

1. Nar djur avlivas ska de metoder som fortecknas i tabellen nedan anvindas.

Andra metoder 4n de som ingdr i tabellen fir anvindas

a) pd medvetslosa djur, forutsatt att djuret inte dterfir medvetandet fore doden,

b) péd djur som anvinds i lantbruksforskning nér projektets syfte kraver att djuren hélls under liknande forhdllanden
som produktionsdjur; dessa djur fir avlivas i enlighet med kraven i bilaga I till rddets forordning (EG)

nr 1099/2009 av den 24 september 2009 om skydd av djur vid tidpunkten for avlivning (*).

2. Nir djur avlivas ska avlivningen avslutas med ndgon av de foljande metoderna, nimligen

a) bekriftelse av att cirkulationen har upphort permanent,

b) destruktion av hjirnan,

¢) halsdislokation,

d) avblodning, eller

¢) bekriftande av att rigor mortis intratt.

3. Tabell
Djur/anmérkni Hundar, St Icke-
Jurjanmarining- Fisk Groddjur | Reptiler Faglar Gnagare | Kaniner | katter, ill- | ord manskliga
armetoder daggdjur )
rar primater
Anestetisk overdos (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)
Bultpistol (2)
Koldioxid 3)
Halsdislokation (4) (5) (6)
Kraftigt slag mot (7) (8) 9) (10)
huvudet
Dekapitering (11) (12)
Elstot 13) 13) (13) (13) 13) (13)
Inerta gaser (Ar, (14)
Ny)
Skott med skarp (15) (16) (15)
ammunition med
lampligt gevir,
handeldvapen och
ammunition

() EUT L 303, 18.11.2009, s. 1.
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Krav

1. Ska vid behov anvindas med foregdende sedering.

2.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Ska

Ska

. Ska

. Ska

. Ska

. Ska

. Ska

. Ska

Ska

Ska

Ska

endast anvandas pa stora kraldjur.

endast anvandas med gradvis péfyllning. Fir inte anvindas pd foster och nyfodda gnagare.
endast anviandas pa faglar under 1 kg. Faglar 6ver 250 g ska sederas.

endast anvandas pa gnagare under 1 kg. Gnagare 6ver 150 g ska sederas.

endast anvandas pa kaniner under 1 kg. Kaniner 6ver 150 g ska sederas.

endast anvandas pa faglar under 5 kg.

endast anvindas pa gnagare under 1 kg.

endast anvdndas pad kaniner under 5 kg.

endast anvindas pa nyfodda djur.

endast anvindas pd faglar under 250 g.

endast anvindas om andra metoder inte dr mojliga att anvinda.

Specialutrustning kravs.

Ska

Ska

Ska

endast anvindas pa grisar.
endast anvandas under filtbetingelser av erfarna skyttar.

endast anvindas under fdltbetingelser av erfarna skyttar nir andra metoder inte dr mojliga.
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10.

11.

BILAGA V

FORTECKNING OVER INFORMATION SOM AVSES I ARTIKEL 23.3

. Gillande nationell lagstiftning om inférskaffande av djur, djurhallning, skétsel och anvandning av djur for veten-

skapliga dndamal.

. Etik i samband med forhéllandet manniska/djur, livets inneboende virde och argument for och emot anvindningen

av djur for vetenskapliga dndamal.

. Grundliggande och limplig artspecifik biologi i friga om anatomi, fysiologiska egenskaper, uppfodning, genetik och

genetiska forandringar.

. Djurbeteende, djurhéllning och berikning.

. Artspecifika metoder nar det giller hantering och forsok, dir s& ar lampligt.

. Skotsel av djurs hilsa och hygien.

. Igenkdnnande av artspecifik dngest, smirta och lidande hos de vanligaste forsoksdjuren.
. Bed6vning, smartlindring och avlivning.

. Anvindning av humana slutpunkter.

Krav péd ersittning, begransning och forfining.

Utformning av forsok och projekt, dir sa ar lampligt.
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BILAGA VI
FORTECKNING OVER INFORMATION SOM AVSES I ARTIKEL 37.1 ¢
1. Relevans och motivering for foljande:
a) Anvindning av djur inklusive deras ursprung, berdknat antal, art och utvecklingsstadium.
b) Forsok.
2. Tillimpning av metoder for ersittning, begransning och forfining av anvindningen av djur i forsok.
3. Planerad anvindning av bedovning, smirtlindring och andra metoder for att lindra smirtan.
4. Minskning, undvikande och lindring av alla former av djurs lidande frin det att de fods till det att de dor, ddr s ar
lampligt.
5. Anvindning av humana slutpunkter.
6. Strategi for forsok eller observationer och utformning av statistik som minimerar antalet djur, deras smarta, lidande,
angest och, i forekommande fall, inverkan pd miljon.
7. Ateranvindning av djur och dess ackumulerade effekter pd djuret.
8. Den foreslagna klassificeringen av forsokens svérighetsgrad.
9. Undvikande av omotiverad dubblering av forsok dir sd ar lampligt.
10. Forhédllanden for inhysning, héllande och skotsel av djuren.
11. Avlivningsmetoder.
12. Kompetens hos de personer som ar involverade i projektet.
BILAGA VII
UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR UNIONENS REFERENSLABORATORIUM
1. Unionens referenslaboratorium, som avses i artikel 48, dr kommissionens gemensamma forskningscentrum.
2. Unionens referenslaboratorium ska sarskilt ansvara for

a) att samordna och frimja utveckling och anvindning av alternativ till forsok omfattande grundforskning och till-
lampad forskning samt lagstadgade tester,

b) att samordna valideringen av alternativa metoder p& unionsniva,

¢) att fungera som fokus for informationsutbytet om utvecklingen av alternativa metoder,

d) att uppritta, underhdlla och hantera offentliga databaser och informationssystem om alternativa metoder och vilken
utvecklingsfas de befinner sig i,

e) att frimja dialog mellan lagstiftare, tillsynsmyndigheter och alla berorda intressenter, sarskilt industrin, biomedi-
cinska forskare, konsumentorganisationer och djurskyddsgrupper, med tanke pd utveckling, validering, internatio-
nellt erkdnnande och tillimpning av alternativa metoder.

3. Unionens referenslaboratorium ska medverka i valideringen av alternativa metoder.
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BILAGA VIII

KLASSIFICERING AV GRADEN AV SVARIGHET HOS FORSOKEN

Svérighetsgraden av ett forsok ska faststillas utifrdn den grad av smarta, lidande, dngest eller bestdende men som djuren
forvantas uppleva under forsoket.

Avsnitt I: Svérighetskategorier
Terminal:

Forsok som utfors helt under allmin bedovning, frin vilken djuret inte ska dterfd medvetandet, ska klassificeras som
“terminala”.

Ringa:

Forsok pa djur som forvintas orsaka djuret en kort period av ringa smirta, lidande eller dngest samt forsok som inte
innebar ndgon pétaglig forsimring av djurets vilbefinnande eller allmantillstind ska klassificeras som “ringa”.

Mattlig:

Forsok pé djur som forvintas orsaka djuret en kort period av méttlig smirta, lidande eller dngest eller en lang period av
ringa smarta, lidande eller dngest samt forsok som forvintas orsaka djuret mttlig forsimring av djurets vilbefinnande
eller allméntillstdnd ska klassificeras som “mattliga”.

Avsevird:

Forsok pa djur som forvintas orsaka djuret svir smirta, lidande eller angest eller en lang period av mattlig smirta, lidande
eller dngest samt forsok som forvintas orsaka djuret avsevird forsamring av djurets valbefinnande eller allmantillstdnd ska
klassificeras som “avsevirda”.

Avsnitt II: Kriterier for klassificering

Vid Klassificeringen i svarighetsgrader ska alla ingrepp pé eller behandlingar av djur inom ett definierat forsok beaktas.
Den ska goras pad grundval av de allvarligaste effekter som det kan forvéntas att ett enskilt djur kommer att uppleva efter
att all lamplig forfiningssteknik tillimpats.

Vid klassificeringen av ett forsok ska hidnsyn tas till typen av forsok och ett antal andra faktorer. Alla dessa faktorer ska
beddmas fran fall till fall.

De faktorer som ir relaterade till forsoket ska inkludera:

— typ av atgdrder, hantering,

— arten av smarta, lidande dngest eller bestdende men som orsakas av (alla faktorer i) forsoket, och dess intensitet,
varaktighet, frekvens samt méngfalden av teknik som anvinds,

— kumulativt lidande inom ett forsok,

— forhindrande av att uttrycka naturligt beteende inbegripet begrinsningar i standarden for inhysning, héllande och
skotsel av djuren.

[ avsnitt 11T ges exempel pé forsok som Klassificerats i var och en av svarighetskategorierna pa grundval av faktorer enbart
relaterade till typ av forsok. De ska ge den forsta indikationen pd den limpligaste Klassificeringen for en viss typ av
forsok.
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[ syfte att komma fram till en slutlig svarighetsklassificering for forsoket ska emellertid féljande ytterligare faktorer,

bedémda fran fall till fall, ocksd beaktas:

Typ av art och genotyp.

Djurets utvecklingsgrad, dlder och kon.

Djurets erfarenhet av trining infor forsoket.

Om djuret ska ateranvindas, den faktiska svérigheten i de tidigare forsoken.

— Metoder som anvints for att minska eller eliminera smarta, lidande och angest, inklusive forfining av inhysning,

héllande och skotsel.

— Humana slutpunkter.

Avsnitt III:

Exempel pé olika typer av forsok som klassificerats i var och en av svérighetskategorierna pa grundval av faktorer
relaterade till typen av forsok.

1. Ringa:

a) Bedovning, utom nir det endast dr i avlivningssyfte.

b) Farmakokinetisk studie dir en enda dos ges och ett begrinsat antal blodprov tas (totalt < 10 % av cirkulerande
blodvolym) och dmnet inte forvintas orsaka ndgon pavisbar negativ effekt.

¢) Icke-invasiv bildbehandling av djur (t.ex. MRI) med limplig sedering eller bedovning.

d) Ytliga ingrepp, t.ex. 6ron- och svansbiopsi, icke-operativt subkutant insittande av minipumpar och transpondrar.

e) Anvindning av yttre telemetriutrustning som endast orsakar ringa pdverkan pd djuren eller ringa stérning av
normal aktivitet och beteende.

f) Administrering av dmnen genom subkutana, intramuskuléra, intraperitoneala vdgar, sondmatning och intravendst
via ytliga blodkirl, ndr dmnet inte har mer 4n en ringa inverkan p& djuret och volymerna ar inom limpliga
granser for djurets storlek och art.

g) Framkallande av tumorer eller spontana tumorer som inte orsakar ndgon pavisbar negativ klinisk effekt (t.ex. smg,
subkutana, icke-invasiva knutor).

h) Avel av genetiskt modifierade djur som forvintas resultera i ringa paverkan pé fenotypen.

i) Utfodring med modifierade dieter som inte uppfyller djurets alla niringsbehov och som férvintas orsaka ringa
klinisk abnormalitet under den tid som studien pagar.

j) Kortvarig (< 24 timmar) hallning i metabolismbur.

k) Studier som inbegriper kortvarigt berovande av sociala partner, kortvarig ensamhallning av sociala vuxna réttor
eller moss.
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1) Modeller som utsdtter djur for vdvnadsskadande retningar som kortvarigt dr forenade med ringa smirta, lidande
eller dngest, och som djuren framgangsrikt kan undvika.

m) En kombination av eller ett upprepande av foljande exempel kan leda till klassificering som ringa:

i) Bedomning av kroppssammansittning genom icke-invasiva dtgirder och minimal begrinsning av djurens
rorelsefrihet.

ii) Kontroll av EKG med icke-invasiv teknik med minimal eller ingen begrinsning av rorelsefriheten hos tillvanda
djur.

i) Anvindning av yttre telemetriutrustning som inte forvintas orsaka nigon negativ pdverkan hos socialt
anpassade djur och som inte stor normal aktivitet eller normalt beteende.

iv) Avel av genetiskt modifierade djur som inte forvintas ha nigon kliniskt pavisbar negativ fenotyp.
v) Tilligg av inerta markorer i dieten for att folja tarmpassagen.
vi) Undanhéllande av foder under < 24 timmar fér vuxna rattor.
vii) "Open field testing”
2. Mattlig:
a) Frekvent anvindning av testsubstanser som ger mattliga kliniska effekter samt blodprovstagning (> 10 % av

cirkulerande blodvolym) pé ett djur som ar vid medvetande inom ndgra fi dagar utan att den forlorade volymen
ersatts.

b) Studier for faststillande av akuttoxiska doser, tester av kronisk toxicitet/cancerogenicitet med icke-dodlig slut-
punkt.

¢) Operativa ingrepp under allmin bedévning och limplig smirtlindring som kan vara forenade med postoperativ
smarta, lidande eller nedsittning av det allméntillstindet. Exempel omfattar torakotomi, kraniotomi, laparatomi,
orkiektomi, lymfadenektomi, tyreoidektomi, ortopedi med effektiv stabilisering och sdrbehandling, organtrans-
plantation med effektiv avstotningsbehandling, operativt insittande av Katetrar, eller biomedicinska anordningar
(t.ex. telemetrisindare och minipumpar osv.).

d) Modeller for framkallande av tumorer eller spontana tumorer som forvintas orsaka méttlig smirta eller dngest
eller méttlig storning av normalt beteende.

e) Stralning eller cellgiftsbehandling med icke-dodlig dos eller med en annars dodlig dos men med rekonstitution av
immunsystemet. Negativa effekter kan forvintas vara ringa eller mattliga och kortvariga (< 5 dagar).

f) Avel av genetiskt modifierade djur som forvintas resultera i en mattlig paverkan pa fenotypen.

g) Framstillning av genetiskt modifierade djur genom operativa ingrepp.

h) Anvindning av metabolismburar som innefattar mattlig begransning av rorelsefriheten under en lingre tid (upp
till fem dagar).

i) Studier med modifierade dieter som inte uppfyller djurets alla niringsbehov och som férvintas orsaka mattlig
klinisk abnormalitet under den tid studien péagar.

j) Undanhdllande av foder under 48 timmar for vuxna réttor.

k) Framkallande av flykt- och undvikandereaktioner dir djuret inte kan fly eller undvika retningen, och som for-
véntas leda till méttlig dngest.
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3. Avsevird:

a) Toxicitetstestning med dod som slutpunkt eller ndr dodsfall kan forvintas och da allvarliga patofysiologiska
tillstdnd framkallas. Till exempel akuttoxicitetstestning med en enstaka dos (se OECD:s testningsriktlinjer).

b) Testning av anordningar dir funktionsbrister kan framkalla avsevard smarta, angest eller djurets dod (t.ex. in-
strument for hjirtstod).

¢) Testning av effektivitet av vacciner karakteriserad av bestdende forsimring av djurets tillstind, fortskridande
sjukdom som leder till doden, forenad med langvarig maéttlig smarta, angest eller lidande.

d) Strélning eller cellgiftsbehandling med dodlig dos utan rekonstitution av immunsystemet, eller rekonstitution med
produktion av transplantat-kontra-vardreaktionen (GVHD = graft versus host disease).

¢) Modeller med framkallande av tumérer, eller med spontana tumorer, som forvintas orsaka fortskridande dodlig
sjukdom forenad med langvarig mattlig smarta, dngest eller lidande. Till exempel tumorer som orsakar kakexi,
invasiva bentumorer, tumoérer som leder till metastatisk spridning och tumoérer som tillats ge upphov till sar.

f) Operativa eller andra ingrepp pa djur under allmin bed6vning som forvintas leda till avsevird eller bestdende
postoperativ smirta, lidande eller angest, eller avsevird och bestdende nedsittning av djurens allmantillstand.
Framkallande av instabila frakturer, torakotomi utan tillrdcklig smirtlindring, eller trauma for att framkalla
multipel organsvikt.

@) Organtransplantation dir organavstotning troligen kommer att leda till avsevard dngest eller nedsittning av
djurens allmintillstdnd (t.ex. xenotransplantation),

h) Avel av djur med genetiska sjukdomar som forvintas uppleva avseviard och bestdendenedsittning av allmantill-
standet, till exempel Huntingtons sjukdom, muskeldystrofi, kroniska dterkommande nervinflammationsmodeller.

i) Anvindande av metabolismburar med avsevird begransning av rorelsefriheten under en lingre period.
j) Elchock som djuret inte kan undvika (t.ex. for att framkalla inldrd hjdlploshet).

k) Fullstindig isolering av sociala arter, t.ex. hundar och icke-minskliga primater under lingre perioder.
1) Stress framkallad av immobilisering for att framkalla magsar eller hjirtsvikt hos rattor.

m) Pétvingad simning eller fysisk trining med utmattning som slutpunkt.
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Sammanfattning av promemorian Genomforande av
EU:sdirektiv om skydd av djur som anvands f6r
vetenskapliga dndamal (Ds 2011:12)

Departementspromemorian innehdller forslag som syftar till att fullt ut
genomfora Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU av den
22 september 2010 om skydd av djur som anvands for vetenskapliga
andamdl (EUT 276, 20.10.2010, s. 33, Celex 32010L0063).

| promemorian foreslas vissa andringar i djurskyddslagen (1988:534)
for att uppfylla direktivets krav. Andringarna i djurskyddslagen innebar
bl.a. att definitionen av djurforstk foreslds kompletteras med en bestam-
melse om att bevarande av en genetiskt modifierad stam av djur genom
avel & ett djurforsok om det innebér att djuren kan orsakas lidande.

Definitionen av forsoksdjur foreslas utvidgas till att omfatta djur som
ar avsedda att vara férsoksdjur och djur som anvéants eller varit avsedda
att anvandas i djurférsok och som forvaras pa anlaggningar eller andra
forvaringsutrymmen for forsoksdjur. | promemorian beddms att bestém-
melser om vilka djurklasser som reglerna om forsoksdjur ska tilldmpas
p& bor genomféras i djurskyddsforordningen med stod av befintligt
bemyndigande.

Det foredas ocksa att direktivets krav att den alternativa metoder som
ska ersitta djurforsok ska vara vetenskapligt tillfredsstéllande, far anses
vara genomford genom géllande lagstiftning.

Ett tydliggorande i djurskyddslagen féredds om att dven djur som
avlivas i andra fall &n vid slakt ska skonas fran onddigt obehag och
lidande.

Vidare foreslas en bestdmmelse om att infangande av viltlevande djur
som & avsedda att anvéndas i djurforsok ska utforas av kompetent
personal och med metoder som inte utsétter djuren for onddigt lidande.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer foreslas fa
rétt att meddela foreskrifter angdende uthildning, kompetens och metoder
vid infangande av sadana djur.

| promemorian beddms att det med stéd av befintliga bemyndiganden
skulle inféras ett uttryckligt férbud mot att anvanda apor i djurférsok
sdvida inte vissa villkor & uppfyllda. Vidare bor det, enligt prome-
morian, inféras en bestdmmelse i myndighetsféreskrifter om att vissa
djurforsok med apor endast far ske om det ror sig om studier av
funktionsnedsittande eller potentiellt livshotande kliniska tillstand hos
manniskor.

Det foreslds dven att det ska inforas ett krav pa att djurforsok ska
klassificeras i ndgon av kategorierna terminal, ringa svarhet, maéttlig
svérhet eller avsevard svérhet. | promemorian anges att den djurforsoks-
etiska ndmnden vid prévning av ansbkan om etiskt godkénnande for ett
djurforsok skafaststélla klassificeringen.

Nar det galler direktivets bestdmmelser om en icke-teknisk samman-
fattning vid anstkan om projektgodkannande och utvardering i efterhand
av godkanda forsok foreslds bemyndiganden for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer att utfarda foreskrifter om vad en
anstkan om etiskt godkadnnande ska innehalla. | promemorian beddms
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tekniska ssmmanfattningarna. Bilaga2

Vid prévning av ett &ende om anvandning av forsoksdjur ska den
djurforsoksetiska namnden ta stallning till om djurforsoket ska utvér-
deras i efterhand. Djurférsok som inneb& anvandning av apor eller
sadana som klassificerats som avsevérd svarhet ska, enligt direktivet,
altid utvarderas i efterhand. Med anledning av direktivets bestammel ser
om utvardering i efterhand foreslas i promemorian att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestammer fa ratt att meddela foreskrifter
om utvardering i efterhand av godkéanda djurforsok.

| promemorian gérs bedémningen att nuvarande regler om att ett beslut
om etiskt godkannande f&r galla for en tid om maximalt tre & bor
bibehallas. N&r det galler direktivets bestdmmelse om att behdrig myn-
dighet ska kunna dra in godkannandet om djurférsoket inte genomfoérs i
enlighet med godkannandet beddms i promemorian vara uppfyllt genom
kontrolImyndighetens méjlighet enligt djurskyddslagen att forbjuda verk-
samheten.

Nar det gdller mgjligheten, att av vetenskapliga skal, gbra undantag
fran vissa bestdammelser som reglerar verksamhet med forsoksdjur be-
doéms i promemorian att det bor vara de djurférsdksetiska ndmnderna
som inom ramen for prévningen ska ta stéllning till om det finns behov
av att medge sddant undantag.

| promemorian foreslas dven att det av ett tillstdnd att anvanda, foda
upp, forvara eller tillhandahdlla forsoksdjur ska framgad vem som &r
innehavare av tillstdndet liksom den eller de personer som &r
verksamhetsansvariga och den veterindr eller expert som & knuten till
verksamheten. Det uttryckliga kravet p& godkénnande fran den behdriga
myndigheten, som gallt for forestdndare, foreslogs tas bort. Vidare
foreslogs att tillstdndshavaren ska vara den som har att ansvara for
regelefterlevnaden i verksamhet som innefattar forsoksdjur. Ett bemyn-
digande féreslogs for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer att meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet besluta om
uppgifter, utbildning och kompetens for tillstdndshavare, verksamhets-
ansvarig, veterindr och expert.

For den veterindr eller expert som i sin yrkesutévning deltar i
verksamhet med forsoksdjur och finner att djurens inte halls och skéts
enligt gdllande regler foreslogs inforande av en plikt att anméala detta till
kontrollmyndigheten.

| promemorian foreslds ett bemyndigande som ger mojlighet fore
regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer att meddela
foreskrifter om skyldighet fér den som féder upp djur, forvarar, till-
handahdller eller anvander forsoksdjur att 1amnainformation om enskilda
djur.

Vid verksamhet med forsoksdjur foreslas dven att det ska finnas ett
djurskyddsorgan som ger rad till personalen och Gvervakar fragor frén
djurskyddssynpunkt. For regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer férdogs en rétt att meddela ytterligare foreskrifter om
djurskyddsorganet.

Direktivet innehdller en bestammelse om att medlemsstaterna ska
inrdtta en nationell kommitté for skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamdl med uppgift att bl.a. ge réd till behtriga 141



myndigheter och djurskyddsorgan liksom att utbyta information om bl.a. Prop. 2011/12:138

arbetet i djurskyddsorganen och dela med sig av basta praxis inom Bilaga2

unionen. | promemorian bedoms att Jordoruksverkets forsoksdjursrad bor
utgdra denna kommitté.

En ny straffbestdmmelse foreslds som innebér att Overtradelse av
bestdmmel sen om kompetens och metoder vid infangande av vilt levande
djur straffbeléggs. Straffskalan foreslogs vara boter.

| promemorian anges éven att direktivet &ven innebér att ytterligare
andringar kommer att behdva goras i djurskyddsférordningen och i
Jordbruksverkets foreskrifter.

| promemorian beddms att den djurforsiksetiska prévningen bor
finansieras med en ansokningsavgift som erlaggs av den som ansoker om
ett godkannande och att regeringen bor fa disponera dessa avgifter.
Ovriga kostnader kopplade till den djurforsoksetiska prévningen, exem-
pelvis utvardering i efterhand av djurfoérsok, foreslogs i promemorian
finansieras med allméanna medel.

| promemorians konsekvensanalys beddms att de férslag som framst
medfor okade kostnader &r klassificering av djurforsok, utvardering i
efterhand och inréttande av djurskyddsorgan. Till detta beddms initiala
kostnader for utbildning av berdrda aktérer tillkomma.
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Promemorians lagforsag (Ds 2011:12)

Fordlag till

lag om andring i djurskyddslagen (1988:534)

Héarigenom foreskrivs' i fréga om djurskyddslagen (1988:534)°
delsatt 1 b, 1 ¢, 13, 19 a-21, 23 och 28 a 88 ska haféljande lydelse,
dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 19 b, 20 a, 22 a och

36 b 8§, av foljande lydelse

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1b§

Med forsoksdjur avses djur som
anvands i djurforsok eller som féds
upp, forvaras eler tillhandahalls
for djurforsok.

Med forsoksdjur avses djur som
anvénds eller ar avsett att anvandas
i djurforsok .

Med forsoksdjur avses aven djur
som har anvéants eller har varit
avsett att anvandas i djurforsok och
som forvaras pad en anlaggning
eller i annat forvaringsutrymme for
forsoksdjur.

1c§
Med djurférsok avses anvandning av djur for

1. vetenskaplig forskning,
2. §ukdomsdiagnos,

3. utveckling och framstélining av 18kemedel eller kemiska produkter,
4. undervisning, om anvandningen innebér att djuret avlivas, utsétts for
operativt ingrepp, injektion eler blodavtappning eller om djuret orsakas

eller riskerar att orsakas lidande,
samt

5. andrajamforliga andamal.

Med djurforsok avses ocksa
framstélining av djur med fér-
andrad arvsmassa, om gentekniska,
kemiska €ller andra liknande
metoder anvands.

Med djurforsok avses ocksa
framstdllning av djur med for-
andrad arvsmassa, om gentekniska,
kemiska eller andra liknande
metoder anvénds sant, i det fall
diur  kan orsakas lidande,
bevarande av en  genetiskt
modifierad stam av djur genom avel
med bibehdllande av djurens

1 Jfr Europaparlamentets och ré&dets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamd (EUT 276, 20.10.2010, s. 33, Celex

32010L.0063).

2 |_agen omtryckt 2003:1256.
® Senaste lydel se 2006:809.

4 Senaste lydel se 2006:809.
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genetiska egenskaper.

13§

Nar djur fors till slakt och nér de
slaktas, skall de skonas fran onddigt
obehag och lidande.

Néar djur fors till slakt och nér de
slaktas ska de skonas frén onodigt
obehag och lidande. Detsamma
galler néar djur avlivas pa annat
satt.

19a¥8
For att f& anvanda, foda upp, forvara eler tillhandahdla forsoksdjur
fordras tillstdnd av regeringen eller den myndighet som regeringen

bestammer. Ett tillstand far &terkallas.

Vid tillstdndsprévningen  skall
sérskild hénsyn tas till om den
sbkande kan anses lamplig att
bedriva verksamheten och om de
anléggningar i vilka verksamheten
skall bedrivas & lampliga fran
djurskyddssynpunkt.

Vid prévning av tillstand till
uppfodning av forsoksdjur skall
hansyn ocksa tas till behovet av
sédana djur.

® Senaste lydel se 2007:362.

| tillstdndet ska anges

1. den fysiska person som é&r
innehavare av tillstandet eller, om
innehavaren ar en juridisk person,
en stéllforetradare for denne, och

2. de personer som innehar de
funktioner som anges i 20 § forsta
stycket 1 och 2.

Vid tillstandsprovningen  ska
sarskild héansyn tas till om den
sbkande kan anses lamplig att
bedriva verksamheten och om de
anldggningar i vilka verksamheten
ska bedrivas & lampliga fran
djurskyddssynpunkt.

Vid prévning av tillstand till
uppfodning av forsoksdjur ska
hénsyn ocksa tas till behovet av
sadana dijur.

19b§

Den person som avses i 19a8§
andra stycket 1 ska se till att
verksamheten bedrivs enligt denna
lag, de foreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen samt
de EU-bestammel ser som
kompletteras av lagen.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
eller i det enskilda fallet besluta om
uppgifter, utbildning, och
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kompetens for den person som Prop. 2011/12:138

avsesi forsta stycket.

20 §°

Vid verksamhet som avsesi 19 a
§ skall det finnas

1. férestandare som ansvarar for
verksamheten och som  har
godkénts av den myndighet som
regeringen bestdmmer,

2. veterindr som ger r& och
anvisningar om hur verksamheten
skall bedrivas och som bistar vid
behandling av djuren, och

3.for verksamheten tillrackligt

stor persond  som har den
utbildning och kompetens som
behdvs for verksamheten.

Forestdndaren och veterinaren
skall se till att verksamheten
bedrivs enligt denna lag och enligt
foreskrifter som meddelats med
stéd av lagen.

Regeringen eler den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela ytterligare  foreskrifter
eler i det enskilda fallet besluta om
vad som skall galla for fore-
stdndare och veterindr och om den
utbildning och kompetens som
personalen skall ha.

Vid verksamhet som avsesi 19 a
§ ska det finnas

1l.en eler flera personer som
ansvarar for verksamheten
(verksamhetsansvariga),

2. veterindr eler, nar det &r
lampligare, annan kvalificerad
expert som ger réd och anvisningar
om hur verksamheten ska bedrivas
och som bistdr vid behandling av
djuren,

3.for verksamheten tillrackligt
stor persona  som har den
utbildning och kompetens som
behdvs for verksamheten, och

4. djurskyddsorgan som ger rad
till personalen i fragor angaende
djurskydd sanmt Overvakar verk-
samheten fran djurskyddssynpunkt.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
eller i det enskilda fallet besluta om
uppgifter, utbildning, och kom+
petens for verksamhetsansvariga
och veterindr eller expert och om
den utbildning och kompetens som
personalen ska ha.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter om
djurskyddsorganets uppgifter och
sammansattning.

21§

Anvandningen av djur i djur-
forsok skall godkannas fran etisk

® Senaste lydelse 2007:362.
7 Senaste lydel se 2007:362.

Anvandningen av djur i djur-
forsok ska godkannas frén etisk

Bilaga3
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synpunkt av en djurférsdksetisk
namnd innan anvandningen p&
borjas.

Vid provningen av ett arende
skall namnden véaga forsokets
betydelse mot lidandet for djuret.

synpunkt av en djurforsoksetisk Prop. 2011/12:138

namnd innan anvandningen p& Bilaga3

borjas.

Vid prévningen av ett d&rende ska
namnden véaga forsokets betydelse
mot lidandet for djuret samt
klassificera forsoket i kategorierna
terminal, ringa svarhet, mattlig
svarhet eller avsevard svarhet.

Namnden far bifalla en anstkan om djurforsok endast om en sadan
anvandning kan anses angeldgen frdn alman synpunkt och
forutsdttningarnai 19 § 1-3 &r uppfyllda

Regeringen eler den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela ytterligare foreskrifter om
godkannandet samt foreskrifter om
undantag  frdn  kravet  pa
godkénnande.

Vid provningen av arendet ska
namnden ta &éllning till om
forsoket ska utvarderas i efterhand
och inom vilken tid det i sa fall ska
ske.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer fér,
utbver vad som foljer av bestam-
melserna i forsta till fijarde styck-
ena, meddela foreskrifter om

1. ansdkan om djurforsok,

2. prévningen av arendet,

3. utvarderingen i efterhand av
godkanda djurférsok, och

4. undantag frén kravet pa god-
kannande av djurforsok.

22a8

Den som fangar forsoksdjur som
ar vilt levande ska ha den
utbildning och kompetens som
krdvs for denna uppgift. Vid
infangandet ska metoder anvandas
som inte utsatter djuren for onodigt
lidande.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om sddan
utbildning och kompetens och
sddana metoder som avses i forsta
stycket.

238

Den som foder upp, forvarar,
tillhandahdller  €eller  anvander
forsoksdjur ska mérka djuren samt

Den som foder upp, forvarar,
tillhandahdller  eller  anvander
forsoksdjur ska mérka djuren samt
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upprétta instruktioner for och féra
anteckningar och lamna upplys
ningar om verksamheten enligt
foreskrifter som meddelas av reger-
ingen eller den myndighet som
regeringen bestammer.

upprétta instruktioner for och fora Prop. 2011/12:138

anteckningar och Iamna uppningar Bilaga3

om verksamheten och djuren enligt
foreskrifter som meddelas av reger-
ingen eller den myndighet som
regeringen bestammer.

28ag

Om den som tillhér djur-
halsopersonalen i sin yrkesutévning
finner anledning att anta att djur
inte hélls eller skots i enlighet med
denna lag, de foreskrifter som
meddelats med stéd av lagen eller
de EG-bestdmmelser som komplet-
teras av lagen, ska denne anméla
dettatill kontrollmyndigheten.

Om den som tillhér djur-
hélsopersonalen eller ar verksam
som sidan veterindr eller expert
som avses i 20 § forsta stycket 2 i
sin yrkesutévning finner anledning
att anta att djur inte halls eller skots
i enlighet med denna lag, de
foreskrifter som meddelats med
stod av lagen dler de EU-
bestdmmelser som kompletteras av
lagen, ska denne anméda detta till
kontrollmyndigheten.

36b8

Till  boter déms den som
uppsitligen eller av oaktsamhet
bryter mot en foreskrift som
meddelats med stéd av 22 a § andra
stycket.

| ringa fall ddmsintetill ansvar.

Till ansvar enligt denna paragraf
déms inte om garningen &r belagd
med samma eller stréngare straff i
brottsbal ken.

Dennalag trader i kraft den 1 januari 2013.

8 Senaste lydel se 2009:303.
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Forteckning ver remissinstanserna

Genomfdrande av EU:s direktiv. om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamdl (Ds 2011:12)

Efter remiss har yttrande éver férslagen i promemorian har inkommit
fran Riksdagens ombudsman, Svea hovrédtt, Umed och Uppsaa
tingsrétter, Kammarrétten i Goteborg, Aklagarmyndigheten, Rikspolis-
styrelsen, Genteknikndmnden, Kommerskollegium, Forsvarsmakten,
Generallakaren, Totalférsvarets forskningsinstitut, Smittskyddsinstitutet,
Lansstyrelserna i Stockholms, Uppsala, Ostergétlands, Skéne, Véstra
Gotalands, Vasterbottens och  Norrbottens  [én,  Statskontoret,
Ekonomistyrningsverket, Hogskoleverket, Vetenskapsrédet, Stockholms
universitet, Karolinska Institutet, Uppsala, Link6pings, Lunds, Goteborgs
och Umed universitet, Jordoruksverket, Stockholms norra och sidra,
Uppsala, Linkdpings, Malmé/Lunds, Goteborgs samt Umed djur-
forsoksetiska namnder, Sveriges lantbruksuniversitet,  Statens
veterindrmedicinska anstalt, Havs- och vattenmyndigheten, Kemikalie-
inspektionen, Regelradet, AstraZeneca, Cancerfonden, Djurens Rétt,
Djurskyddet Sverige, Forska utan djurforsok, Lakemedelsindustri-
foreningen och Sveriges Veterinarforbund.

L skemedelsverket, Lansstyrelsen i Orebro lan, Naturvardsverket,
Forskningsrédet for miljo, areella néringar och samhallsbyggande,
Verket for innovationssystem samt Sveriges kommuner och landsting har
meddelat att de inte har ndgra synpunkter eller att de avstér frén att svara
p& remissen.

Stiftelsen for strategisk forskning, Djurens Vanners Riksorganisation,
Djurskyddsinspektorernas Riksférening, Handikappférbundens sam-
arbetsorgan, Lantbrukarnas Riksforbund, Néringslivets regelndmnd,
Svenska Djurskyddsféreningen och SwedenBIO har inte besvarat
remissen.

Utover remisslistan har svar inkommit fran Nationellt centrum for
djurvafard (SCAW) expertgrupper for de traditionella och for de storre
forsoksdjuren.

Prop. 2011/12:138
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Sammanfattning av betdnkandet Etiskt godkannande
av djurférsok — nyaformer for dverprévning (SOU
2007:57)

Utredningen hade i uppdrag att dvervaga om instansordningen for den
djurforsoksetiska provningen borde andras och om en gévsténdig
central djurférsdksetisk ndmnd borde inréttas for handléggning av
Overklaganden. Utredningen skulle &ven bedéma kostnader for en ny
instansordning for den djurférsdksetiska prévningen och |amna forslag
pafinansiering.

Enligt direktivet (Dir. 2006.32) hade utredningen &ven i uppgift att
Overvéga om organisationer som foretrader intressen som berérs av den
djurforsoksetiska provningen skulle ha rétt att overklaga de djur-
forsoksetiska ndmndernas beslut. Utredningen skulle, om férdag lam-
nades om Kklagorétt for organisationer, &ven redovisa konsekvenserna av
den sadan ordning. Regeringen beslutade i december 2006 om tillaggs-
direktiv for utredningen som innebar att utredaren i den fortsatta
utredningen inte langre skulle dvervdga om ndmnda organisationer skulle
ha rétt att dverklaga de djurforsoksetiska nédmndernas bedlut. | ljuset av
Djurskyddsmyndighetens nedlaggning utvidgades samtidigt uppdraget
till att &en omfatta en beddmning av om de djurforsoksetiska namn-
dernas stéllning borde féréndras (Dir. 2006:130).

Inledning

Utredningen hade i uppdrag att dvervaga om instansordningen for den
djurforsoksetiska prévningen borde dndras pa sa sitt att en central namnd
inréttas med uppgift att handldgga Overklagade drenden. | uppdraget
ingick &ven att bedéma om det bor inféras en majlighet for en regional
djurforsoksetisk namnd att 6verlamna ett drende till en sadan central
namnd om den regionala namnden & oenig om utgangen av den
djurforsoksetiska prévningen och ett visst minsta antal ledaméter begér
att éverlamnande ska ske. Utredningen skulle dessutom ta stéllning till de
organisatoriska frégor som hér samman med inréttandet av en central
ndmnd. Avslutningsvis skulle utredningen beddma om de regionala
djurforsoksetiska namnderna borde aerfa en mer fristéende roll i
forhdlande till sin vardmyndighet.

Behovet av en central djurforsoksetisk ndmnd

De djurforsoksetiska namnderna provar varje & ca 1 600 &renden om
planerade djurforsok. Sedan & 1998, da besluten blev réttsligt bindande
och dédrmed mdjliga att 6verklaga, har ett tjugotal drenden provatsi olika
lansratter. Det & sdledes enligt utredningen mycket sdlsynt att en
domare far mojlighet att sitta ordférande vid avgérande i ma om
djurforsok. Né&gon fordjupad erfarenhet av sddana fragor kan en enskild
domare darfor sillan f& Det ringa antal &enden som har provats i
domstol innebdr ocksa att nagon egentlig praxis inte har utvecklats pa
omrédet.

Prop. 2011/12:138
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Arenden om djurforsok innefattar inte bara réttsliga beddmningar, utan  Prop. 2011/12:138

framfor alt vetenskapliga och etiska frégor. Sadana frégor kan innebéra Bilagas

svéra gransdragningar och stéllningstaganden. Aven om ingen direkt
kritik har framforts mot forvaltningsdomstolarnas handléggning av
drenden om djurforsok talar sdval behovet av sakkunskap nar det galler
djurforsoksetiska fragor som behovet av en utvecklad och enhetlig praxis
for att prévningen bor ske i en annan form. Efter forebild av etik-
prévningen pa humanomradet foreslog utredningen att en central namnd
for etisk provning av djurforsok ska inréttas. Namnden ska, enligt
forslaget, bestd av en ordférande, som ska vara eller ha varit ordinarie
domare, fyra ledaméter med vetenskaplig kompetens och tva ledamaéter
med allmdn kompetens, dvs. lekmén. En av lekménnen ska foretrada
djurskyddsintressen. For att némnden ska vara beslutfor ska det krévas
att ordféranden samt minst tre ledamoter med vetenskaplig kompetens
och en lekman & nérvarande. Ledaméterna ska utses for en period av
fyra & med mdjlighet till omférordnande. Utredningen foreslog att
ndmndens namn ska vara Central a djurforsokseti ska namnden.

Utredningen beddmde att 1-2 % av de drenden som de djurforsoks-
etiska namnderna provar kommer att dverklagas till den féreslagna
centrala namnden. Mot bakgrund av att de regionala namnderna arligen
provar ca 1 600 ansokningar om djurforsok uppskattades 15-30 arenden
per & att bli 6verklagade.

Inom etikprévningen pa humanomrédet kan en regional etikprév-
ningsnamnd 6verlamna ett &rende till Centrala etikprévningsndmnden for
avgorande, om den regionala ndmnden &r oenig om huruvida den aktuella
ansbkningen ska godké&nnas och minst tre ledamoter begér att ett
overldmnande ska ske. Utredningen foreslog att en likadan mojlighet
infors pa det djurforsoksetiska omrédet och da &ven for det fall att en
anstkan ger upphov till frgor av ny och principiell karaktar och minst
tre ledamoter begér att dendet ska éverlamnas. Detta &r, enligt utred-
ningen, inte bara ett viktigt demokratiskt inslag i prévningen utan &ven
ett satt att fran olika utgangspunkter kunna fa till stand en dverprévning
och dérmed skapa forutséattningar for en enhetlig praxis. Det bor, enligt
utredningen, inte vara nagra begransningar nar det géller vilka ledamoter
— forskare/forsoksdjurspersonal eller lekmén — som ska kunna besluta om
ett dverlamnande. Viktigt & dock att de ledaméter som vill dverldamna ett
arende noga motiverar varfér. Om motiveringen skulle vara av standard-
karaktér eller &renden av samma karaktér tidigare har avgjorts bér det
vara mojligt for den centrala ndmnden att snabbt avgora drendet, i vissa
fall av ordféranden ensam eller genom bedut av ndmnden vid telefon-
sammantrade. Utredningen uppskattade att upp till 50 &renden per &r
kommer att bli 6verlamnade frén de regionala djurforsoksetiska namn-
dernatill den centrala djurforsoksetiska namnden.

Den centrala djurférsdksetiska namnden skulle vara skyldig att avgdra
ett overlamnat drende inom 30 dagar fran det att &endet kom in till
namnden i komplett skick. Denna tidsfrist skulle fa forlangas vid ett
tillfélle om den centrala ndmnden behdver mer information i ett &rende.
Ovriga drenden borde den centrala namnden, enligt utredningen, avgora
inom 60 dagar fran det att ett &ende kom in till namnden i komplett
skick.
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Ett nytt regelverk for etisk provning av djurférsok

Bestammelser om djurforsoksetisk prévning finns i djurskyddsiagen
(1988:534), men framfor alt i djurskyddsforordningen (1988:539) och
myndighetsforeskrifter. For att gora regelverket tydligare samt stérka de
djurforsoksetiska ndmndernas gavstandighet foreslog utredningen att en
sarskild lag respektive forordning om etisk provning av djurforsok skulle
inforas. | konsekvens darmed fdoreslog utredningen att motsvarande
bestdmmelser i nu géllande regelverk upphévs.

Forfattningsfordagen bestod till storsta delen av regler som redan
finns, men i annan forfattningsméssig form. Utredningen foreslog
emellertid &ven vissanyaregler.

Vissa fragor betraffande deregionala djurfor soksetiska namnder na
Handl&ggningstider

Utredningen foreslog att bestémmelser om handlé&ggningstider infors. En
regional djurforsoksetisk ndmnd bor vara skyldig att avgdra en ansokan
om etisk provning av djurforsok inom 60 dagar frén det att ansokningen i
komplett skick kom in till den ndmnd som &r behorig att avgora arendet.
Om den regionala ndmnden bedutar att Gverlamna &rendet till den
centrala djurforsoksetiska namnden ska den regionala namnden &ver-
sanda drendet inom en vecka fran det att beslutet om Gverlamnande
fattades.

Avgifter

Pa manga omréden & myndigheters prévning av ansokningar av olika
slag avgiftsbelagd. Utredningen ansdg det befogat att en avgift tas ut med
1200 kr per ansdkan om djurforsoksetisk provning (avgiftsklass 3 i
avgiftsforordningen (1992:191).

Ordf6randen far réatt att sjalv fatta vissa bed ut

For att underlétta och forenkla hanteringen av érenden féreslog utred-
ningen att ordféranden i en regional djurforsoksetisk ndmnd gév ska
kunna besluta i fragor som galler avvisning och avskrivning av drenden
och andra liknande avgtranden pa formell grund. Om namnden avser att
godkénna en anstkan, men upptécker att godkdnnandet kraver viss
komplettering, ska ordféranden ocksa kunna avgora drendet §alv om den
komplettering som & nddvandig kommer in.

Organisatoriska fragor

Jordbruksverket & sedan den 1 juli 2007 vardmyndighet fér de regionala
djurforsoksetiska namnderna. Denna uppgift vilade under aren 2004 —
2007 pa Djurskyddsmyndigheten och dessférinnan pa Centrala forsoks-
djursndmnden.

Prop. 2011/12:138
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Utredningen ansdg att Jordbruksverket &ven fortséttningsvis borde ha Prop. 2011/12:138

detta ansvar. Liksom tidigare bér kandier finnas p& de orter dar de Bilagab

djurforsoksetiska namnderna har sitt séte. Dessutom borde Jordbruks-
verket utses till vardmyndighet for den foreslagna centrala djurforsoks-
etiska namnden. Att ge Jordbruksverket ett samlat ansvar medfor att
verkets stdd kan samordnas och effektiviseras, t.ex. genom att infora ett
gemensamt I T-system f6ér samtliga nédmnder. Utredningen beddmde aven
att utslagen i Gverproévningsinstansen och den praxis som utvecklas pa sa
sétt snabbt och enkelt kan formedlas vidare i organisationen.

Fordelarna med en samlad organisation & betydande. Den samman-
hdllna organisationen innebér inte att de regionala djurforsoksetiska
ndmndernas gélvstandighet forsvagas. Tvértom, beddmde utredningen
att den skulle forstérkas, framfér allt genom fordaget att merparten av de
regler som styr namndernas arbete skaangesi lag eller férordning istéllet
for i myndighetsféreskrifter och att namnderna borde ha ett eget budget-
ansvar.

Utredningens férdag innebar att en ny organisation skulle behova
byggas upp for den centrala djurforsoksetiska ndmndens behov. Utred-
ningen ansdg att ndmnden ska vara bemannad med en juristhandldggare
och en assistent. Inledningsvis beddémde utredningen att handléggar-
tjénsten kommer att kréva 50 procent och assistenttjansten 25 procent av
en heltidstjanst. Eftersom det ar svart att bedéma hur manga arenden
namnden pa sikt kommer att hantera, beddmde utredningen, &r det vore
lampligt att uppgifterna, &minstone till en borjan, skots av personer som
&r anstéllda av Jordbruksverket.

Ekonomiska konsekvenser

Utredningens férdlag om att inrétta en central djurforsoksetisk ndamnd
kommer att medféra kostnader for 16ner till némndens personal, arvoden
till ledamdterna, utbildning, lokaler, IT m.m. Utredningen har uppskattat
kostnaderna for namndens forsta verksamhetsar till ca 1 miljon kr. Hur
stor kostnaden darefter blir beror pd hur manga drenden som namnden
kommer att hantera.

De djurforsoksetiska namnderna provar varje & ca 1 600 ansokningar.
Utredningens férslag om att avgiftsbeldgga prévningen med 1 200 kr per
anstkan skulle medfdra en intakt for statskassan pa ca 2 miljoner kr,
vilket beddmdes mer &én vél técker kostnaden for att inrétta en central
djurforsoksetisk namnd.
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Betankandets forfattningsfoérslag (SOU 2007:57)

Fordag till
lag om éndring i djurskyddslagen (1988:534)

Héarigenom foreskrivs att 21 och 36 88 djurskyddslagen (1988:534) ska
hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Anvandning av djur i djurforsok skall godkannas frén etisk synpunkt
av en djurforsoksetisk namnd innan anvandningen paborjas.

Vid provningen av ett drende Bestammelser ~om  sadant
skall ndmnden vaga forsokets godkannande som anges i forsta
betydel se mot lidandet for djuret. stycket finns i lagen (200x:xxx) om

Namnden far bifalla en anstkan  etisk prévning av djurforsok.
om djurforstk endast om en sadan
anvandning kan anses angelagen
fran  allmdn  synpunkt  och
forutsattningarna i 198 1-3 &ar
uppfyllda.

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Jordbruk-
sverket fa&r meddela ytterligare
foreskrifter om godkénnandet samt
foreskrifter om undantag fran
kravet pa godkénnande.

368§

Till boter eller fangelsei hogst tva & doms den som med uppsét eller
av oaktsamhet

1. bryter mot 3, 5, 6, 8-11, 13, 1. bryter mot 3, 5, 6, 8-11, 13,
14,16-19 aeller 21 §, 14 eller 16-19a8§,

2. bryter mot en foreskrift som har meddelats med stéd av denna lag,
eller

3. underl&ter att folja ett sddant forel ggande eller bryter mot ett sdant
forbud som avsesi 29 8.

Om brottet har begétts med uppsdt och avsett en forpliktelse av
vasentlig betydelse frén djurskyddssynpunkt, doms till fangelse i hogst
tvaar.

Om gérningen &r att anse som ringa skall inte domastill ansvar.

Till ansvar enligt denna paragraf doms inte om gérningen & belagd
med samma eller strangare straff i brottsbalken.

Dennalag tréder i kraft den———
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Fordag till
lag om etisk provning av djurforsok

Héarigenom foreskrivs foljande.

I nledande bestammel ser

18
Dennalag innehaller bestammelser om etisk prévning av djurforsok.
Begreppen forsoksdjur och djurforsdk har i dennalag samma betydelse
som i djurskyddslagen (1988:534).

Tillampningsomrade

28
Lagen tillampas pa daggdjur, faglar, krédjur, groddjur, fiskar och
rundmunnar som anvands vid djurforsok i Sverige.

Anstkan

38
En ansbtkan om etisk prévning av djurforsdk ska goras av den som ar
ansvarig for det planerade djurforsoket (férsoksledaren).

Godkannande

48

Djur som avses i 28§ fa& anvandas i djurforsok endast om
anvandningen har godkants av en djurforsoksetisk ndmnd innan
anvandningen pdborjas. Godkannandet far forenas med villkor. Ett
godkénnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en
pa négot liknande sétt avgransad forskning.

58

En ansokan om etisk prévning av djurforsok far bifallas endast om
forutséttningarnai 19 § 1-3 djurskyddslagen (1988:534) &r uppfyllda och
anvandningen av djur kan anses angelagen fran allman synpunkt. Vid
prévningen ska forsokets betydel se vagas mot lidandet for djuret.

Regionala namnder
Uppgifter

68
Det ska finnas regionala djurférsoksetiska ndmnder med uppgift att
préva ansokningar som ségsi 3 8.
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Sammansattning

78

Varje regionad ndmnd ska bestd av en ordférande samt lekmén,
forskare och representanter for personal som har hand om foérsoksdjur.
Antalet ledaméter i en namnd far inte Gverstiga 13 personer. Om
namnden & uppdelad i avdelningar far dock antalet ledaméter i varje
avdelning uppga till hogst 13 personer. Det far utses ersittare for
|ledaméterna.

Ordféranden och erséttare for ordféranden ska vara eller ha varit
ordinarie domare. Av 6vriga ledaméter ska hélften vara lekmén. Bland
lekmannen ska det finnas representanter for djurskyddsorganisationer till
ett antal som understiger hdlften av det sammanlagda antalet lekman.

Alla ledaméter och ersdttare ska utses av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer for en bestamd tid.

Beslutforhet

88§

En regional ndmnd &r beslutfér ndr ordféranden och minst sex dvriga
ledaméter & narvarande. Av de 6vriga ledaméterna ska halften vara
lekman. For att beslutet ska vara giltigt ska vid sidan om ordféranden
lika manga lekman som forskare/forsoksdjurspersona delta.

Nar en namnd & uppdelad i avdelningar géller vad som sigs om en
nadmnd for avdelningen.

98

En regional ndmnd &r beslutfér med ordféranden ensam vid

— forberedande &tgard,

—réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgorande av ett drende,
och

— prévning av frdga om avvisning eller avskrivning av ett drende.

En namnd far 1amna 6ver till ordféranden att avgora ett drende i sak
efter att ndmnden begart komplettering.

Overlamnande

108

Om en anstkan ger upphov till frégor av ny och principiell karaktér
eller den regionala namnden & oenig om utgangen av den etiska
prévningen, ska namnden lamna Over &endet for avgdrande till den
centrala ndmnd som anges i 13 8. Detta géller dock bara om minst tre
ledaméter begér att dverlamnande ska ske.

Nar namnden [amnar 6ver ett drende ska den bifoga ett yttrande.
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Beslut

118

En regiona namnds beslut gadller omedelbart, om inte ndmnden
beslutar nagot annat.

Ett beslut om godkannande galler i hogst tre & frén och med dagen for
beslutet om inte ndmnden beslutat om en kortare tid.

Overklagande

128

En regional namnds beslut i ett &rende om etisk prévning av djurférsok
far Overklagas till den centrdla namnd som anges i 13§ av
forsoksledaren, om beslutet har gétt denne emot.

Ett beslut genom vilket ett drende har dverlamnats till den centrala
namnden far inte dverklagas.

Central namnd
Uppgifter

138

Det ska finnas en central djurforsoksetisk ndmnd.

Den centrala namnden ska préva 6verklaganden enligt 128 av en
regional ndmnds beslut och &renden som en regiona ndmnd har [&mnat
Over enligt 10 8.

Sammansattning

148

Den centrala ndmnden ska bestd av en ordférande och sex Gvriga
ledaméter. Av de 6vrigaledaméterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens
och tva vara lekméan. En av lekméannen ska foretrada djurskyddsintressen.
Det f&r utses ersittare for ledaméterna. Ordféranden och erséttare for
ordféranden ska vara eller ha varit ordinarie domare.

Allaledaméter och erséttare ska utses av regeringen for en bestdmd tid.

Beslutfor het

158

Den centrala ndmnden & bedlutfor ndr ordféranden samt minst tre
ledaméter med vetenskaplig kompetens och minst en lekman &r
nérvarande.

Namnden &r beslutfér med ordféranden ensam vid

—forberedande atgard,

—réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgorande av ett drende,
och

— prévning av fraga om avvisning eller avskrivning av ett rende.
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Namnden f& lamna 6ver till ordféranden att efter provning i sak Prop. 2011/12:138
avgora ett visst drende eller renden som & sidana att tidigare Bilaga6
avgoranden av samma karaktér kan tilldmpas eller som annars & av
sadant slag att de inte behGver avgoras av namnden i sin helhet.

Ovriga bestammelser

168
Den centrala namndens beslut far inte 6verklagas.

Sraff

178

Den som uppsdtligen bryter mot 4 § eller mot ett villkor som har
meddelats med stdd av 4 8 ska domeas till boter eller fangelse i hdgst sex
manader. | ringafall domsintetill ansvar.

Till ansvar enligt forsta stycket déms inte om gérningen &r belagd med
straff enligt bestémmelse i nagon annan forfattning.

Bemyndiganden

188§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om undantag frén kravet pa godkannande i 4 § om
forsoksdjuren inte utsdits for operativt ingrepp, insprutning,
blodavtappning eller annat lidande.

198

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdammer far
meddela ndrmare foreskrifter om

1. etisk provning av djurforsok,

2. de regionala djurférsoksetiska ndmnderna, och

3. den centrala djurfdrsoksetiska ndmnden.

208

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om avgift for etisk provning av djurforsok enligt
dennalag.

1. Dennalag trader i kraft den ———
2. Lagen ska inte tillampas pa drenden som har prévats av en
djurforsoksetisk ndmnd fore ikrafttradandet.
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Fordag till Prop. 2011/12:138
forordning om éndring i djurskyddsforordningen (1988:539) Bilaga6

Hérigenom foreskrivs i fraga om djurskyddsforordningen (1988:539)
att 41-48 88, 49a § och 52 § ska upphora att galla.

Dennafoérordning trader i kraft den ———
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Fordag till
forordning om etisk prévning av djurfoérsok

Inledande bestdmmelse

18

Denna forordning innehdler kompletterande bestdmmelser till lagen
(200x:xxx) om etisk prévning av djurférsok.

Forordningen innehdller &ven instruktioner for de regionala
djurforsoksetiska namnderna och den Centraa djurférsoksetiska
namnden.

Regionala namnder
Organisation

28

Det ska enligt lagen (200x:xxx) om etisk prévning av djurforsok finnas
regionala djurforsdksetiska namnder med uppgift att handlagga
anstkningar om etisk prévning av djurférsok.

De regionala djurforsoksetiska namnderna &r:

— Goteborgs djurf érstkseti ska ndmnd,

— Linkdpings djurforsoksetiska ndmnd,

— Malmé/Lund djurforsoksetiska némnd,

— Stockholm Norra djurférsokseti ska ndmnd,

— Stockholm Sodra djurforsoksetiska ndmnd,

— Umed djurforstksetiska namnd, och

— Uppsala djurfdrsoksetiska ndmnd.

Namndernas upptagningsomraden anges i bilagatill dennaforordning.

38

Jordbruksverket ska ge administrativt stod & de regionaa
djurforsoksetiska namnderna samt svara for utbildning av ledaméterna i
dessa némnder.

Sammansattning

48

Varje namnd ska enligt 7 § lagen (200x:xxX) om etisk prévning av
diurforsok bestd av en ordforande samt lekmén, forskare och
representanter for personal som har hand om forsoksdjur. Det ska utses
personliga erséttare for ledamdterna.

Allaledaméter och erséttare for dessa ska utses av Jordbruksverket for
en bestamd tid.

Handl&ggning av arenden

58
En ansbkan om etisk provning av djurférsok bereds i en arbetsgrupp
som den regionala namnden galv har tillsatt. En arbetsgrupp ska besta av
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lika ménga lekméan som forskare/férsoksdjurspersonal. Om det foreligger  Prop. 2011/12:138

sirskilda skal f& en annan sammanséttning véljas. Gruppen ska dock Bilaga6

altid bestd a minst en lekman och minst en
forskare/forsoksdjurspersonal .

68

Om en ansbkan av sarskilda skal bedoms vara sa bradskande att den
regionala namnden inte hinner sammantréda for att prova arendet, far
arendet avgdras genom meddelande mellan ordféranden och ndmndens
ovrigaledamater.

Overlamnande

78

Ett &rende kan enligt 10 § lagen (200x:xxx) om etisk prévning av
djurforsok overlamnas av en regiona djurforsoksetisk namnd till
Centrala djurforsoksetiska namnden. Sadant Overlamnande ska ske
genom ett sérskilt beslut. Den regionala némnden ska bifoga ett yttrande
med de uppfattningar for och emot ett godkannande som har framférts
vid nédmndens sammantrdde. Om ndmnden inhdmtat ytterligare
information i &endet ska den informationen bifogas arendet.

Handl&ggningstider

88§

En regional djurforsoksetisk ndamnd bor fatta beslut i ett &rende inom
60 dagar fran och med det att en komplett ansokan kom in till den namnd
som &r behdrig.

Om en regional namnd bedlutar att dverlamna ett drende enligt 10 8§
lagen (200x:xxx) om etisk provning av djurforsok ska ndmnden
Oversanda arendet till Centrala djurférsoksetiska ndmnden inom en vecka
frén det att bedutet om Gverlamnande fattades.

Avgifter

98

Avgift tas ut for provning av ansbkan enligt lagen (200x:xxx) om etisk
provning av djurforsok. For ansokningsavgiftens storlek m.m. géler
bestdmmelserna i 9-14 88 avgiftsforordningen (1992:191), varvid
avgiftsklass 3 tillémpas.

Verksforordningens tillampning

108

Foljande bestammelser i verksférordningen (1995:1322) ska tilldmpas
pa en regional djurforsbksetisk namnd:

—15 § om revisionsberéttel se,

— 16 § om medverkan i EU-arbetet,

— 18 § om myndighetens organisation,
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— 26 § om adrendenas handlaggning,

—29 § om inhdmtande av uppgifter m.m.,

— 30 § om &rendeférteckning, och

— 31 8 om myndighetens bedlut.

Namndens ordférande har det ansvar for verksamheten och de
uppgifter som angesi 6, 7, 9, 11 och 13 88 verksforordningen.

Centrala djurfoérsoksetiska ndmnden
Uppgifter

118

Centrala djurforsoksetiska namnden prévar Overklaganden av en
regional djurférsoksetisk ndmnds beslut enligt 12 § lagen (200x:xxx) om
etisk provning av djurforsdk och &enden som en regiond
djurforsoksetisk ndmnd har 6verldmnat enligt 10 § sammallag.

Organisation

12§

Centrala djurforsoksetiska namnden har sitt kandli vid Jordbruksverket,
som tillhandahéaller kansliresurser.

Namnden leds av dess ordfdrande.

138§

Ordféranden i Centrala djurforsoksetiska namnden ska utse en av
namndens ledamoter till vetenskaplig sekreterare pa bestamd tid.

Den vetenskapliga sekreteraren ska forbereda drenden infér ndmndens
sammantraden och bistd med vetenskaplig kompetens.

Sammansattning

148

Centrala djurforsoksetiska namnden ska enligt 14 § lagen (200x:xxX)
om etisk prévning av djurforsok bestd av en ordférande och sex dvriga
ledamoéter.

Det ska finnas personliga erséttare fér samtliga ledaméter i nédmnden.

Vetenskapsradet och Forskningsrédet for miljo, areella naringar och
samhéllsbyggande ska till regeringen |amna forslag pa ledaméter med
vetenskaplig kompetens.

Handl&ggning av arenden

158
Arenden i Centrala djurforsoksetiska namnden avgors efter
foredragning. Den vetenskapliga sekreteraren, annan ledamot av
nadmnden eller personal vid ndmndens kansli & foredragande i ndmnden.
Om en ansokan av sarskilda ska bedoms vara s brédskande att
namnden inte hinner sammantrada for att prova arendet, fér drendet
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avgoras genom meddelande mellan ordféranden och ndmndens Gvriga Prop. 2011/12:138

ledamoter.

16§
Nar etiska frégor av ny och principiell karaktdr handldggs ska om
majligt samtliga ledamdter vara nérvarande.

Handl&ggningstider

178

| &renden som har dverklagats enligt 12 § lagen (200x:xxx) om etisk
provning av djurférsok bor Centrala djurforsoksetiska namnden fatta
beslut inom 60 dagar fran och med det att &endet i komplett skick kom
in till nédmnden.

Centrala djurférsdksetiska ndmnden ska dock fatta beslut inom 30
dagar i &renden som en regiona djurforsoksetisk ndmnd har 6verlamnat
enligt 10 § lagen (200x:xxx) om etisk provning av djurforsok. Tiden
borjar |6pa frén och med det att drendet i komplett skick kom in till
Centrala djurforsotkseti ska ndmnden.

Handl&ggningstiden vid Centrala djurforsoksetiska namnden fér i fall
som anges i andra stycket forlangas vid ett tillfélle om ndamnden begar
ytterligare information. Antalet dagar forlangs i sddana fall med det antal
dagar som |Oper frén det att informationen begardes till dess att den
kommit in.

Verksforordningens tillampning

188
Verksforordningen  (1995:1322) ska tillampas p& Centraa
djurférsoksetiska néamnden enligt vad som angesi 10 8.

Ovriga bestammel ser

198

En djurforsoksetisk namnd fa& godkanna sadan anvandning av
forsoksdjur som innebér ett frangéende av bestammelsernai 1 b, 2, 3, 9,
10, 11, 14, 15, 16, 28 eller 29 § djurskyddsforordningen (1988:539) eller
bestdmmelser meddelade med stéd av den férordningen. Bestdmmel ser
som sarskilt reglerar hanteringen av forsoksdjur far dock inte frangas.

En djurforsoksetisk namnd ska rapportera alla beslut om undantag fran
9, 10, 11, 14 §, 15 § forsta stycket eller 16 § djurskyddsférordningen fill
Jordbruksverket.

208

Jordbruksverket far meddela foreskrifter om undantag fran kravet pa
godkdnnande enligt 48 lagen (200x:xxx) om etisk prévning av
djurforsok.
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Ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av lagen (200x:xxx) om Prop. 2011/12:138
etisk provning av djurforssk och av denna forordning f& meddelas av  Bilaga6
Jordbruksverket.

1. Dennaférordning tréder i kraft den --- .
2. Forordningen ska dock inte tillampas pa drenden som har prévats av
en djurforsoksetisk namnd fore ikrafttrédandet.
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Forteckning ver remissinstanserna

Etiskt godkdnnande av djurférsok — nya former for
Overprévning (SOU 2007:57)

Efter remiss har yttrande 6ver fordagen i betdnkandet har inkommit fran
Riksdagens ombudsmén, Hovrétten fér Nedre Norrland, Kammarrétterna
i Stockholm och JonkOping, Lansrétterna i Skane och Goteborg,
Aklagarmyndigheten, Gentekniknamnden, Totalférsvarets forsknings-
institut, L&kemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Ekonomistyrnings-
verket, Statskontoret, Léansstyrelserna i  Stockholms, Uppsala,
Ostergotlands, Skane, Orebro, Vastra Gotalands och Véasterbottens 14n,
Vetenskapsrédet, Centrala  etikprévningsndmnden,  Stockholms
universitet, Karolinska Institutet, Uppsala, Link6pings, Lunds, Goteborgs
och Umed universitet, Statens jordbruksverk, Stockholms norra, Uppsala,
Linkopings, Malmé/Lunds, Goteborgs och Umead djurforsoksetiska
ndmnder, Statens veterindrmedicinska anstalt, Fiskeriverket, Sveriges
lantbruksuniversitet, Forskningsradet for miljo, areella naringar och
samhéllshyggande, Verket for innovationssystem, Huddinge, Sodertélje,
Linkopings, Lunds, Malmo, Goteborgs, Malndals och Umed kommuner,
Néringdlivets regelndmnd, Handikappférbundens samarbetsorgan,
Djurens Rétt, Foreningarna djurens vanners riksorganisation,
Djurskyddet ~ Sverige,  L&kemedelsindustriforeningen,  Stiftelsen
Forskning utan djurforsok, Svenska Djurskyddsforeningen, Sveriges
Farmaceutforbund, Sveriges Veterindrforbund och SwedenBIO.

Riksrevisionen, Domstolsverket, Foérsvarsmakten, Socialstyrelsen,
Hogskoleverket, Solna och Orebro kommuner, Sveriges Kommuner och
Landsting, Cancerfonden och Nationella Stiftelsen for HasthalIningens
Framjande har meddelat att de avstér fran att svara pa remissen eller att
de inte har n&gra synpunkter.

Stockholm sddra djurforsoksetiska, Uppsala kommun, Lantbrukarnas
Riksforbund, Djurskyddsinspektorernas Riksforening, Naturvetare-
forbundet och Yrkesféreningen Miljo och Halsa har inte besvarat
remissen.

Utover remisslistan har svar aven inkommit fran Reumatikerforbundet,
Parkinsonforbundet, Hjért- och lunggukas riksforbund.
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L agradsremissens lagforslag

Hérigenom foreskrivs' i fréga om djurskyddslagen (1988:534)°
delsatt 1 b, 1 ¢, 13, 19 &-21, 23 och 38 8§ ska hafdljande lydelse,
dels att det i lagen ska inf6ras nio nya paragrafer, 19 b, 21 a-21f, 22 a

och 36 b §§,

dels att det i lagen narmast efter rubriken Overklagande m.m. ska
inforas en ny paragraf, 37 a §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1b§®

Med forsoksdjur avses djur som
anvands i djurforsok eller som
fods upp, forvaras eller tillhanda-
halls for djurforsok.

Med forsoksdjur avses djur som
anvands eller & avsedda att
anvandasi djurforsok.

Med forsoksdjur avses aven djur
som har anvéants eller har varit
avsedda att anvandas i djurforsok
och som forvaras pa en anlagg-
ning eller i ett annat férvarings-
utrymme for forsoksdjur.

1cg
Med djurférsdk avses anvandning av djur for

1. vetenskaplig forskning,
2. gjukdomsdiagnos,

3. utveckling och framstélining av 18kemedel eller kemiska produkter,
4. undervisning, om anvandningen innebdr att djuret avlivas, utsétts for
operativt ingrepp, injektion eler blodavtappning eller om djuret orsakas

eller riskerar att orsakas lidande, samt

5. andra jamforliga andamal.

Med djurforsok avses ocksd
framstéllning av djur med for-
andrad arvsmassa, om gentek-
niska, kemiska eller andra lik-
nande metoder anvands.

Med djurforsok avses ocksd
framstéllning av djur med foér-
andrad arvsmassa, om gentek-
niska, kemiska eller andra lik-
nande metoder anvands samt, i de
fall djur kan orsakas lidande,
bevarande genom avel av en stam
av djur med férandrad arvsmassa
med bibehallande av djurens gene-
tiska egenskaper.

1 Jfr Europaparlamentets och ré&dets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamd (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33,

Celex 32010L0063).

2 |_agen omtryckt 2003:1077.
® Senaste lydel se 2006:809.

4 Senaste lydel se 2006:809.
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Nar djur forstill sakt och nér de
slaktas, skall de skonas fran
onddigt obehag och lidande.

138

Nér djur forstill slakt och nér de
slaktas ska de skonas fran onddigt
obehag och lidande. Detsamma
galler nar djur avlivasi andrafall.

19a§
For att fa anvanda, foda upp, forvara eller tillhandahalla forsoksdjur
fordras tillstand av regeringen eller den myndighet som regeringen

bestammer. Ett tillstdnd fér &terkallas.

Vid tillstandsprévningen  skall
sérskild hénsyn tas till om den
sbkande kan anses lamplig att
bedriva verksamheten och om de
anlédggningar i vilka verksamheten
skall bedrivas & lampliga frén
djurskyddssynpunkt.

Vid prévning av tillstand till
uppfédning av férsdksdjur skall
hansyn ocksa tas till behovet av
sadana djur.

® Senaste lydel se 2007:362.

| tillstAndet ska anges

1.den fysiska person som ar
innehavare av tillstandet eller, om
innehavaren ar en juridisk person,
en stéllforetradare for denne, och

2. de personer som innehar de
funktioner som anges i 20 § forsta
styckena 1 och 2.

Vid tillstandsprévningen  ska
sérskild hansyn tas till om den
sbkande kan anses lamplig att
bedriva verksamheten och om de
anldggningar som verksamheten
ska bedrivas i & lampliga fran
djurskyddssynpunkt.

Vid prévning av tillstand till
uppfédning av forsdksdjur ska
hansyn ocksa tas till behovet av
sadana djur.

19b §

Den person som avses i 19a 8§
andra stycket 1 ska se till att
verksamheten bedrivs enligt denna
lag, de foreskrifter som har med-
delats med st6d av lagen samt de
EU-bestémmelser som komplette-
rasav lagen.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
eller i det enskilda fallet beduta
om vilka uppgifter och vilken ut-
bildning och kompetens en sddan
person ska ha.
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20 §°

Vid verksamhet som avsesi
19 a § skall det finnas

1. forestdndare som ansvarar for
verksamheten och som har god-
kants av den myndighet som reger-
ingen bestéammer,

2. veterindr som ger réd och
anvisningar om hur verksamheten
skall bedrivas och som bistdr vid
behandling av djuren, och

3. for verksamheten tillrackligt
stor personal som har den utbild-
ning och kompetens som behdvs
for verksamheten.

Forestandaren och veterindren
skall se till att verksamheten be-
drivs enligt denna lag och enligt
foreskrifter som meddelats med
stéd av lagen.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
eller i det enskilda fallet besluta
om vad som skall gélla for fore-
standare och veterindr och om den
utbildning och kompetens som per-
sonalen skall ha.

Anvandningen av djur i djur-
forsok skall godkannas fran etisk
synpunkt av en djurforsoksetisk
ndmnd innan  anvandningen

® Senaste lydel se 2007:362.
7 Senaste lydel se 2007:362.

Vid verksamhet som avses i
19 a § ska det finnas

l.en dler flera forestandare
som ansvarar for verksamheten,

2. en veteringr eler, nar det ar
lampligare, en annan kvalificerad
expert som ger r&d och anvis
ningar om hur verksamheten ska
bedrivas och som bistar vid be-
handling av djuren,

3. personal som &r tillrackligt
stor for verksamheten och som har
den utbildning och kompetens som
behdvs for verksamheten, och

4. ett djurskyddsorgan som ger
r&d till personalen i fragor om
djurskydd och 6vervakar verksam-
heten fran djurskyddssynpunkt.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
eller i det enskilda fallet beduta
om vilka uppgifter och vilken ut-
bildning och kompetens som en
forestdndare, en veterinar eller en
expert ska ha och om vilken utbild-
ning och kompetens personalen
ska ha.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
om djurskyddsorganets uppgifter
och sammansattning.

21§

Utover tillstand enligt 19a8§
kravs att anvandningen av djur i
djurforsok godkanns frén etisk
synpunkt innan anvandningen
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paborjas.

Vid prévningen av ett drende
skall namnden vaga foérsokets
betydel se mot lidandet for djuret.

Namnden far bifalla en ansokan
om djurforsok endast om en sadan
anvéndning kan anses angelégen
fran alman synpunkt och forut-
sdttningarna i 19 § 1-3 & upp-
fyllda.

Regeringen eler den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
om godkénnandet samt foreskrifter
om undantag frén kravet p& god-
kénnande.

péborjas.

Vid provningen av ett @ende
ska forsokets betydelse vagas mot
lidandet for djuret. Forsoket ska
klassificeras i ndgon av katego-
rierna terminal, ringa svérhet,
mattlig svarhet eller avsevard
svarhet.

En ansbkan om djurforsok far
bifallas endast om en sadan
anvandning av djur kan anses
angeldgen frén allman synpunkt
och forutséttningarnai 19 § 1-3 &r
uppfyllda.

Vid provningen av arendet ska
det aven beslutas om forsoket ska
utvérderasi efterhand.

Ett godkéannande om anvand-
ning av djur i djurforsok far ater-
kallas om djurforsoket inte utfors i
enlighet med godkannandet.

21ag

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om

1. ansbkan om anvandning av
djur i djurforsok, och

2.undantag fran kravet pa
godkénnande av djurforsok.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter
om

1. prévningen av ett drende om
godkannande av djurforsik, och

2. utvarderingen i efterhand av
godkanda djurférsok.
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21b§

Det ska finnas regionala djur-
forsoksetiska namnder med uppogift
att préva ansokningar och fragor
om aterkallelse enligt 21 8.

21c§

Det ska finnas en central djur-
for soksetisk néamnd.

Den centrala djurforsoksetiska
ndmnden ska

1. prova Overklaganden enligt
37a8 forsta stycket av en re-
gional djurforsdksetisk namnds
bedut, och

2. utféra en sadan utvardering i
efterhand som avses i 21 § fjarde
stycket.

21d§

Den centrala djurforsoksetiska
namnden ska bestd av en ord-
férande och sex 6vriga ledaméter.
Av de 6vriga ledamdterna ska fyra
ha vetenskaplig kompetens och tva
vara lekman. En av lekmannen
ska foretrada djurskyddsintressen.
Ersittare for ledamoterna far ut-
Ses.

Ordféranden och den eller de
som utses till ersittare for ord-
foranden ska vara eller ha varit
ordinarie domare.

Ledaméter och ersittare ska
utses av regeringen for en bestdmd
tid.

21e§

Den centrala djurforsoksetiska
namnden &r bedutfor nar ord-
féranden och minst tre ledamoter
med vetenskaplig kompetens och
minst en lekman ar narvarande.

Namnden ar beslutfér med ord-
féranden ensam vid

1. forberedande atgérd,

2.rattelse av skrivfel, raknefel
eler liknande forbiseende,

3. annat beslut som inte innebéar
ndgot dutligt avgorande av ett
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arende, och Prop. 2011/12:138
4.prévning av en frdga om Bilaga8

awisning eller avskrivning av ett

arende.

211§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer med-
delar ytterligare foreskrifter om
den centrala djurforsoksetiska
namnden.

22a8§

Den som fangar forsoksdjur som
ar viltlevande ska ha den ut-
bildning och kompetens som krévs
for uppgiften. Vid infangandet ska
metoder anvandas som inte utsat-
ter djuren for onddigt lidande.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om sddan
utbildning och kompetens och
s&dana metoder som avses i forsta
stycket.

238
Den som foder upp, férvarar, Regeringen eller den myndighet
tillhandahdller eller anvander som regeringen bestdmmer far
forsoksdjur ska mérka djuren meddela foreskrifter om att den
samt uppratta instruktioner for som foder upp, forvarar, till-
och fora anteckningar och handahaller eller anvander for-
[amna upplysningar om verk- soksdjur ska

samheten enligt foreskrifter 1. mérkadjuren,

som meddelas av regeringen 2. upprétta instruktioner  for

eller den myndighet som reger- verksamheten, och

ingen bestammer. 3. féra anteckningar och lamna
upplysningar om verksamheten
och djuren.
36b§

Till boter déms den som upp-
satligen eller av oaktsamhet bryter
mot en foéreskrift som har med-
delats med stod av 22 a§ andra
stycket.

Om géarningen &r ringa ska den
inte medféra ansvar.

8 Senaste lydel se 2007:362.
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En statlig forvaltningsmyndig-
hets beslut i ett enskilt fall far
overklagas hos alman férvalt-
ningsdomstol, om det har med-
delats

1. enligt dennalag,

2. enligt de foreskrifter som
meddel ats med stéd av lagen, eller

3.enlig de EG-bestdmmelser
som kompletteras av lagen.

Om garningen ar belagd med
samma é€ller dtrangare straff i
brottshalken, ska den inte medféra
ansvar enligt denna paragraf.

37a8§

En regional  djurforstksetisk
namnds beslut om godkénnande av
anvandning av djur i djurforsok
och om aterkallelse av ett sddant
godkannande far oGverklagas till
den centrala djurforsoksetiska
namnd som angesi 21 c 8.

Den centrala djurforsoksetiska
namndens bedut far inte over-
klagas.

38§°

En statlig forvaltningsmyndig-
hets beslut i ett enskilt fall far, i
andra fall an vad som s&gs i
37 a8§, overklagas till allman for-
valtningsdomstol, om det har med-
delats

1. enligt dennalag,

2.enligt de foreskrifter som
meddelats med stdd av lagen, eller

3.enligt de EU-bestdmmelser
som kompletteras av lagen.

Detsamma géller beslut som har meddelats av en officiell veterinér
som forordnats enligt lagen (2009:1254) om officiella veterinérer.

Den myndighet som forordnat den officiella veterindren ska fora det
allménnas talan hos almén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarrétten.

Andra beslut av en statlig forvaltningsmyndighet f&r Gverklagas hos

regeringen.

1. Dennalag trader i kraft den 1 januari 2013.
2. Aldre foreskrifter géller fortfarande for bedut av djurforsoksetisk
namnd som Overklagats fore den 1 januari 2013.

® Senaste lydel se 2009:1256.
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L agradets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantréde 2012-03-20

Nérvarande: F.d. justitierddet Dag Victor samt justitierdden Lennart
Hamberg och Per Virdesten.

Skydd av djur som anvands for vetenskapliga dndamal

Enligt en lagrédsremiss den 8 mars 2012 (L andsbygdsdepartementet) har
regeringen besl utat att inhadmta L agradets yttrande Gver fordag till lag om
andring i djurskyddslagen (1988:534).

Fordaget har infor Lagrédet foredragits av rattssakkunnige Jonas
Héarkonen, bitradd av amnesrédet Lena Odland.

Fordaget foranleder foljande yttrande av Lagradet:
1c§

Paragrafen innehdller bestammelser om vad som avses med djurforsok.
Enligt forslaget ska, i de fall djur kan orsakas lidande, med djurforsok
avses aven att genom avel bevara en stam av djur med féréndrad
arvsmassa med bibehallande av djurens genetiska egenskaper. Lagradet
har ingen invandning mot att lagens regler om djurforsok tillémpas aven i
dessa fal aven om forfarandet i sig knappast kan betecknas som ett
sadant. Att det & fraga om tillamplighet av lagens regler och inte en
definition av begreppet som sadant kan exempelvis markeras genom att
formulera det foreslagna andra stycket pa foljande sétt:

Med djurforsok enligt dennalag avses ocksa ...
19b§

Enligt forsta stycket ansvarar den person som avses i fordagets 19 a §
andra stycket 1 for att verksamheten bedrivsi enlighet med de regler som
gdler for denna. | andra stycket finns ett bemyndigande enligt vilket
regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
ytterligare foreskrifter (eller i enskilt fall besluta) om uppgifter,
utbildning och kompetens som " en sadan person ska ha’.

Av forfattningskommentaren framgar emellertid att avsikten inte ar att
den utpekade ansvarige personen galv ska behtva genomfora ala de
atgarder som kan kréavas for en effektiv tillsyn utan att det ska vara
majligt att delegera uppgifter till annan personal. Inte minst torde detta
kunna bli aktuellt nar det & fraga om &tgarder som kréver sarskild
utbildning eller kompetens. Som bemyndigandet & utformat |&mnar detta
emellertid inte utrymme for andra foreskrifter eller beslut an sddana som
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tar sikte pa den ansvarige personligen. For att undvika detta kan andra  Prop. 2011/12:138

stycket fordagsvis ges foljande formulering:

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer f&r meddela
ytterligare foreskrifter eller i det enskilda fallet besluta om uppgifter som
ska genomfdras och om utbildning och kompetens som ska foreligga vid
utévandet av sddan tillsyn som avsesi forsta stycket.

218och21b§

| 21 § finns regler om att djurforsok ska godkannas fran etisk synpunkt. |
foredagna 21 b 8§ anges att denna prévning ska ske i regionaa
djurforsoksetiska namnder.

Enligt Lagradets mening framstdr det som lampligt att det aven i fort-
séttningen redan av 21 § framgdr att provningen sker i de djurfor-
soksetiska némnderna. Vidare bor |&sbarheten kunna 6ka om det i andra
stycket uttryckligen anges att klassificeringen av djurforsoken i olika
kategorier ska ske utifrén graden av lidande hos forstksdjuren. 21 §
skulle d& kunna ges féljande utformning:

Utover tillstand enligt 19 a § krévs for anvandning av djur i ett djur-
forsok godkannande av en regiona djurférsdksetisk namnd innan
anvandningen pdborjas. Vid provningen av ett sddant drende ska
forsokets betydel se vagas mot lidandet for djuret.

Forsoket ska utifrén graden av lidande hos djuret klassificerasi nagon av
kategorierna ... svarhet.

En anstkan ... uppfyllda.
Vid prévningen ... efterhand.

En djurforsoksetisk namnd fér &terkalla ett godkannande enligt forsta
stycket om djurforsoket inte utférsi enlighet med godkannandet.

Om 21 § utformas pa detta st blir foreslagna 21 b § onddig och kan
utga.

21c§
Om foreslagna 21 b § inarbetas i 21 § pa det sétt som angivits ovan far
21 c § och efterfoljande paragrafer numreras om, och dessutom kan

Overvigas att utformainledningen av 21 ¢ § (da 21 b 8) pafoljande sét:

Det skafinnas en central djurforsoksetisk ndmnd som ska
1. prova...
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2le§

Paragrafen reglerar den centrala djurforsoksetiska namndens
beslutforhet. Lagrédet noterar att reglerna om namndens beslutforhet
skiljer sig frdn motsvarande regler enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor (se 33-34 88 i den
lagen). Enligt den sistnémnda lagen ska ledamdterna med vetenskaplig
kompetens alltid varai flertal, nar ett &rende avgors. Dessutom innehdller
den lagen en bestd&mmelse som innebér att ordféranden i namnden far
lamna Gver vissa uppgifter till en foredragande vid namnden. Lagradet
ser inga sakliga skél for att regleringarna ska vara olika och anser att det
bor dvervagas om inte forslaget bor anpassas efter vad som géller enligt
den nu ndmnda lagen.
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L andsbygdsdepartementet Prop. 2011/12:138

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 4 april 2012

Nérvarande: Statsministern Reinfeldt, ordforande, och statsraden
Bjorklund, Bildt, Ask, Larsson, Erlandsson, Hagglund, Borg, Sabuni,
Billstrom, Adelsohn Liljeroth, Ohlsson, Engstrom, Kristersson,
Elmséter-Svérd, Ullenhag, Hatt, Ek, L86f

Foredragande: statsradet Erlandsson

Regeringen bedlutar proposition 2011/12:138 Skydd av djur som anvénds
for vetenskapliga dndamal
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Forfattningsrubrik

Bestdmmelser som
infor, &ndrar, upp-
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ett normgivnings-
bemyndigande

Celexnummer for
bakomliggande EU-

regler

Djurskyddslagen
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