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Promemorians huvudsakliga innehall

Promemorian innehdller férslag som syftar till att fullt ut
genomfora Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU
av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamdl (EUT 276, 20.10.2010, s. 33, Celex
32010L0063).

I promemorian foreslds vissa dndringar 1 djurskyddslagen
(1988:534) for att uppfylla direktivets krav. Andringarna i djur-
skyddslagen innebir bl.a. att definitionen av djurtérsok komplet-
teras med en bestimmelse om att bevarande av en genetiskt
modifierad stam av djur genom avel ir ett djurforsék om det
innebir att djuren kan orsakas lidande. Definitionen av férséks-
djur utvidgas till att omfatta djur som ir avsedda att vara for-
soksdjur och djur som anvints eller varit avsedda att anvindas 1
djurforsok och som foérvaras pd anliggningar eller andra for-
varingsutrymmen f{6r forsoksdjur. Det foreslds ocksd att det
tydliggors att alternativa metoder som ska ersitta djurférsok ska
vara vetenskapligt tillfredsstillande. Ett tydliggdrande av att dven
djur som avlivas 1 andra fall in vid slakt ska skonas frin onodigt
obehag och lidande inférs. Vidare féreslds en bestimmelse om
att infdngande av vilt levande djur som ir avsedda att anvindas i
djurférsok ska utforas av kompetent personal och med metoder
som inte utsitter djuren for onddigt lidande. Det infors ett krav
pd att djurforsok ska klassificeras efter svirhetsgrad och att den
djurférsoksetiska nimnden vid prévning av ansékan om etiskt
godkinnande for ett djurforsok ska faststilla svirhetsgraden.
Nir det giller direktivets bestimmelser om en icke-teknisk sam-
manfattning vid ansokan om projektgodkinnande och utvirde-
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ring 1 efterhand av godkinda férsék foreslds bemyndiganden for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
utfirda foreskrifter. I promemorian féreslds dven att det av ett
tillstdnd att anvinda, f6da upp, forvara eller tillhandahilla for-
soksdjur ska framgd vem som ir innehavare av tillstdndet liksom
den eller de personer som ir verksamhetsansvariga och den vete-
rinir eller expert som ir knuten till verksamheten. Vidare fore-
slds tillstdndshavaren vara den som har att ansvara f6r regelefter-
levnaden 1 verksamhet som innefattar forsoksdjur. Ett bemyn-
digande foreslds for regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer att meddela foreskrifter eller 1 det enskilda
fallet besluta om uppgifter, utbildning och kompetens fér till-
stdindshavare, verksamhetsansvarig, veterinir och expert. Veteri-
nir och expert foreslds dliggas en anmilningsplikt till kontroll-
myndigheten 1 de fall som det kan antas att djuren inte hills eller
skots enligt gillande regler. Vid verksamhet med férsoksdjur ska
dven finnas ett djurskyddsorgan som ger rdd till personalen och
dvervakar frigor frin djurskyddssynpunkt. En ny straffbestim-
melse foreslds som innebir att dvertridelse av bestimmelsen om
kompetens och metoder vid infingande av vilt levande djur
straffbeliggs. Straffskalan f6reslds vara béter.

Det kan tilliggas att direktivet dven innebir att indringar
kommer att behova géras 1 djurskyddsférordningen och 1 Jord-
bruksverkets foreskrifter.



Forfattningsforslag

Forslag till
lag om andring i djurskyddslagen (1988:534)

Hirigenom  foreskrivs' 1 friga om  djurskyddslagen
(1988:534)?

dels att 1 b, 1 ¢, 13, 19 a-21, 23 och 28 a §§ ska ha foljande
lydelse,

dels att det ska inféras fyra nya paragrafer, 19 b, 20 a, 22 a och
36 b §§, av foljande lydelse

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1b§’

Med forsoksdjur avses djur Med forsoksdjur avses djur
som anvinds 1 djurférsok eller som anvinds eller dr avsett att
som fods wupp, forvaras eller anvindasidjurforsok .
tillbandahdlls for djurforsok. Med forsoksdjur avses dven

djur som har anvints eller bar
varit avsett att anvindas i
djurforsok och som forvaras pd
en anliggning eller 1 annat

! Jir Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvinds fér vetenskapliga indamédl (EUT 276, 20.10.2010, s. 33, Celex
32010L0063).

% Lagen omtryckt 2003:1256.

* Senaste lydelse 2006:809.
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forvaringsutrymme for forsoks-
djur.

1c§*

Med djurforsok avses anvindning av djur for

1. vetenskaplig forskning,
2. sjukdomsdiagnos,

3. utveckling och framstillning av likemedel eller kemiska

produkter,

4. undervisning, om anvindningen innebir att djuret avlivas,
utsitts for operativt ingrepp, injektion eller blodavtappning eller
om djuret orsakas eller riskerar att orsakas lidande,

samt
5. andra jimforliga indamal.
Med djurférsok avses ocksd
framstillning av djur med fér-
indrad arvsmassa, om gen-
tekniska, kemiska eller andra
liknande metoder anvinds.

Med djurférsok avses ocksd
framstillning av djur med f6r-
indrad arvsmassa, om gen-
tekniska, kemiska eller andra
liknande metoder anvinds
samt, i det fall djur kan orsakas
lidande, bevarande av en gene-
tiskt modifierad stam av djur
genom avel med bibehdllande
av djurens genetiska egenskaper.

13§

Nir djur fors till slakt och
nir de slaktas, skall de skonas

frdin onoédigt obehag och li-
dande.

Nir djur f6rs till slakt och
nir de slaktas ska de skonas
frin onodigt obehag och li-
dande. Detsamma giller ndr
djur avlivas pd annat sitt.

* Senaste lydelse 2006:809.
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Forfattningsforslag

192§
For att fi anvinda, foda upp, férvara eller tillhandahilla
forsoksdjur fordras tillstdnd av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer. Ett tillstind far dterkallas.

Vid  tllstdndsprévningen
skall sirskild hinsyn tas till om
den sokande kan anses limplig
att bedriva verksamheten och
om de anliggningar 1 vilka
verksamheten skall bedrivas ir
limpliga frdn djurskyddssyn-

punkt.
Vid prévning av tillstdnd till
uppfodning  av  forsoksdjur

skall hinsyn ocksd tas till be-
hovet av sidana djur.

I tllstandet ska anges

1. den fysiska person som dr
innebavare av tillstdndet eller,
om innebhavaren dr en juridisk
person, en stillforetridare for
denne, och

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

Vid  tillstdndsprévningen
ska sirskild hinsyn tas till om
den sokande kan anses limplig
att bedriva verksamheten och
om de anliggningar 1 vilka
verksamheten ska bedrivas ir
limpliga fr&n djurskyddssyn-
punkt.

Vid prévning av tillstdnd till
uppfoédning av férsoksdjur ska
hinsyn ocksd tas till behovet
av sddana djur.

19b§

Den person som avses i
19 a § andra stycket 1 ska se till
att verksambeten bedrivs enligt
denna lag, de foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen
samt de EU-bestimmelser som
kompletteras av lagen.

> Senaste lydelse 2007:362.
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Vid verksamhet som avses i
19 a § skall det finnas

1. forestandare som ansvarar
for verksamheten och som har
godkdnts av den myndighet som
regeringen bestimmer,

2. veterinir som ger rdd och
anvisningar om hur verksam-
heten skall bedrivas och som
bistdr vid behandling av djuren,

och

3.f6r verksamheten till-
rickligt stor personal som har
den utbildning och kompetens
som behovs f6r verksamheten.

Forestindaren och wveteri-
ndren skall se till att verksam-
heten bedrivs enligt denna lag
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Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela ytterligare foreskrif-
ter eller i det enskilda fallet
besluta om wppgifter, utbildning,
och kompetens for den person
som avses 1 forsta stycket.

20§

Vid verksamhet som avses 1
19 a § ska det finnas

1. en eller flera personer som
ansvarar  for  verksamheten
(verksambetsansvariga),

2. veterinir eller, nar det dr
limpligare, annan kvalificerad
expert som ger rdd och anvis-
ningar om hur verksamheten
ska bedrivas och som bistdr vid
behandling av djuren,

3.f6r verksamheten till-
rickligt stor personal som har
den utbildning och kompetens
som behovs f6r verksamheten,
och

4. djurskyddsorgan som ger
rdd till personalen i fragor angd-
ende djurskydd samt Gvervakar
verksambeten frin djurskydds-
synpunkt.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela ytterligare

¢ Senaste lydelse 2007:362.
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och enligt foreskrifter som med-
delats med stod av lagen.
Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela ytterligare
foreskrifter eller 1 det enskilda
fallet besluta om vad som skall
gilla for forestindare och vete-
rinir och om den utbildning
och kompetens som persona-

len skall ha.

Anvindningen av djur i
djurférsok  skall  godkinnas
frdn etisk synpunkt av en
djurtorsoksetisk nimnd innan
anvindningen paborjas.

Vid prévningen av ett dren-
de skall nimnden viga for-
sokets betydelse mot lidandet
for djuret.

Forfattningsforslag

foreskrifter eller 1 det enskilda
fallet besluta om uppgifter,
uthildning, och kompetens for
verksambetsansvariga och vete-
rinir eller expert och om den
utbildning och kompetens som
personalen ska ha.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela ytterligare foreskrif-
ter om djurskyddsorganets upp-
gifter och sammansittning.

21§

Anvindningen av djur i1
djurférsok ska godkinnas frin
etisk  synpunkt av  en
djurtorsoksetisk nimnd innan
anvindningen paborjas.

Vid prévningen av ett dren-
de ska nimnden viga forsokets
betydelse mot lidandet foér
djuret samt klassificera forsoket
i kategorierna terminal, ringa
svdrbet, madttlig svdrbet eller
avsevdird svdrbet.

Nimnden fir bifalla en ansékan om djurférsok endast om en
sddan anvindning kan anses angeligen frin allmin synpunkt och
forutsittningarna i 19 § 1-3 dr uppfyllda.

7 Senaste lydelse 2007:362.
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Regeringen eller den
myndighet som regeringen
bestimmer f&r meddela
ytterligare foreskrifter om
godkinnandet samt  fore-
skrifter om undantag frin
kravet pd godkinnande.

14
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Vid prévningen av drendet
ska nimnden ta stillning till om
forscket ska utvdrderas i efter-
hand och inom vilken tid det i
sd fall ska ske.

Regeringen eller den
myndighet som regeringen
bestimmer fir, utover vad
som foljer av bestimmelserna
i forsta till fiarde styckena,
meddela foreskrifter om

1. ansékan om djurforsik,

2. provningen av drendet,

3. utvdrderingen 1 efter-
hand av godkinda djurfor-
sok, och

4. undantag fr@n kravet
pd godkinnande av djur-

forsik.

22a§

Den som fangar forsoksdjur
som dr vilt levande ska ha den
utbildning och kompetens som
krivs for denna wppgift. Vid
infdngandet ska metoder anvin-
das som inte utsdtter djuren for
onddigt lidande.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om sd-
dan utbildning och kompetens
och sddana metoder som avses i
forsta stycket.
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Den som féder upp, for-
varar, tillhandahiller eller an-
vinder forsoksdjur ska mirka
djuren samt uppritta instruk-
tioner fér och féra anteck-
ningar och limna upplysningar
om verksamheten enligt fore-
skrifter som meddelas av reger-
ingen eller den myndighet som
regeringen bestimmer.

Forfattningsforslag

23§

Den som féder upp, for-
varar, tillhandahiller eller an-
vinder forsoksdjur ska mirka
djuren samt uppritta instruk-
tioner fér och féra anteck-
ningar och limna upplysningar
om verksamheten och djuren
enligt foreskrifter som med-
delas av regeringen eller den
myndighet som regeringen be-
stimmer.

28a§’

Om den som tillhér djur-
hilsopersonalen 1 sin yrkes-
utdvning finner anledning att
anta att djur inte hills eller
skots 1 enlighet med denna lag,
de foreskrifter som meddelats
med stéd av lagen eller de EG-
bestimmelser som komplette-
ras av lagen, ska denne anmila
detta till kontrollmyndigheten.

Om den som tillhér djur-
hilsopersonalen eller dr verk-
sam som sddan veterindr eller
expert som avses i 20 § forsta
stycker 2 1 sin yrkesutdvning
finner anledning att anta att
djur inte hills eller skots i
enlighet med denna lag, de
foreskrifter som meddelats
med stéd av lagen eller de EU-
bestimmelser som komplette-
ras av lagen, ska denne anmila
detta till kontrollmyndigheten.

36b§

Till boter déms den som
uppsétligen eller av oaktsamhet
bryter mot en foreskrift som
meddelats med stéd av 22a§
andra stycket.

¥ Senaste lydelse 2009:303.
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I ringa fall déms inte till
ansvar.

Till ansvar enligt denna
paragraf doms inte om  gir-
ningen dr belagd med samma

eller stringare straff i brotts-
balken.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2013.

16



1 Arendet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU av den 22
september 2010 om skydd av djur som anvinds fér vetenskapliga
indamail tridde 1 kraft den 10 november 2010. Direktivet, se
bilaga, innehidller bestimmelser till skydd for forséksdjur.
Direktivet ska vara genomfért 1 medlemsstaternas nationella
forfattningar senast den 10 november 2012. Dessa bestimmelser
ska tillimpas fr.o.m. den 1 januari 2013. Med anledning av
direktivet finns behov av att komplettera befintliga nationella
forfattningar.

17






2 Direktivet

Direktivet innehiller bestimmelser om skydd av djur som an-
vinds for vetenskapliga indamal. Bestimmelserna giller for djur
som anvinds eller dr avsedda att anvindas i forsok. Bestimmelser
finns dven for uppfodare, leverantdrer och anvindare, personal,
anliggningar och de behdriga myndigheterna.

Direktivet ir indelat 1 sex kapitel och har &tta bilagor. Kapitel
I innehéller allmidnna bestimmelser och 1 artikel 1 faststills bl.a.
direktivets tillimpningsomrdde. Direktivet ska tillimpas pa djur
som anvinds eller dr avsedda att anvindas 1 forsok eller f6ds upp
sirskilt f6r att deras organ eller vivnader ska anvindas for veten-
skapliga indamil. Levande ryggradsdjur, inklusive yngel som
sjilva intar niring liksom foster frn diggdjur frdn och med den
sista tredjedelen av deras normala utveckling omfattas av direk-
tivets bestimmelser. Utover detta ska direktivet dven tillimpas
pa levande blickfiskar. I artikel 1 finns dven angivet pd vilka
verksamheter som bestimmelserna inte ska tillimpas.

Medlemsstaternas ritt att, med beaktande av allminna be-
stimmelser 1 fordraget, bibehdlla gillande bestimmelser som
syftar till ett mer lingtgdende skydd av djur framgar av artikel 2.
Ett antal definitioner introduceras 1 artikel 3. Med forsok avses
en itgird som kan vélla djuret smirta, lidande, dngest eller
bestdende men 1 minst lika stor utstrickning som ett nilstick.
Som forsok riknas dven framstillning och uppritthllande av en
genetiskt modifierad djurstam under ndgot av dessa tillstdnd men
inte avlivning av djur enbart {6r anvindning av deras organ eller
vivnader. Vidare definieras bl.a. begreppen uppfodare, leveran-
torer och anvindare.

19
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Medlemsstaternas skyldigheter nir det giller genomférande
av principen for ersittning, begrinsning och forfining av forsék
faststills 1 artikel 4. Av artikel 5 framgdr for vilka syften som
forsok fir utforas. Artikel 6 behandlar avlivningsmetoder och
det anges sirskilt att medlemsstaterna ir skyldiga att forsikra sig
om att djur avlivas med ett minimum av smirta, lidande och
dngest och att avlivningen utférs av en kompetent person. Vilka
avlivningsmetoder som ir godkinda framgar av bilaga IV.

I kapitel IT finns bestimmelser om anvindning av vissa djur i
forsok. I artikel 7 anges att sddana utrotningshotade djur som
anges 1 bilaga A till ridets 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 endast fir anvindas 1
forsok med vissa sirskilt angivna syften och att det krivs vete-
skapliga skil till att syftet inte kan uppnds med anvindande av
arter som inte dr angivna 1 den nimnda bilagan.

Sirskilda bestimmelser finns ocksd om icke-minskliga pri-
mater. I artikel 8 anges att det miste finnas vetenskapliga skl till
att forsokets syfte inte kan uppnds genom anvindande av andra
arter in icke-minskliga primater. Vidare anges for vilka syften
det ir tilldtet att anvinda icke-minskliga primater 1 forsok.
Denna artikel innehéller dven ett férbud mot att anvinda min-
niskoapor 1 f6rsék. Forbudet ir kopplat till en skyddsklausul 1
artikel 55.

I artikel 9 anges att det inte ir tilldtet att 1 forsok anvinda djur
som har fingats 1 naturen. Behériga myndigheter fir dock, under
vissa omstindigheter, medge undantag frin forbudet. Artikel 10
innebir att medlemsstaterna ir skyldiga att se till att djur av arter
som anges 1 direktivets bilaga I anvinds i forsok endast om de ir
uppfodda for indamdlet. Nir det giller uppfédning av icke-
minskliga primater anges att de frin och med det datum som
anges 1 bilaga II fir anvindas 1 férsok endast om de ir avkomma
till icke-minskliga primater som har f6tts upp 1 fingenskap eller
om de kommer frén sjilviorsorjande kolonier.

20
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Herrelosa eller forvildade tamdjur fir enligt artikel 11 inte
anvindas 1 forsék. Den behoriga myndigheten fir dock under
vissa férutsittningar medge undantag frin férbudet.

I kapitel IIT finns bestimmelser om férsoék. Forsok ska, om
inte annat krivs av vetenskapliga skil, genomfdras i en anvin-
dares anliggning. Detta framgir av artikel 12.

I artikel 13 finns bestimmelser som giller valet av vilka meto-
der som ska anvindas i forsok. Artikeln ir kopplad till artikel 4 1
vilken principen for ersittning, begrinsning och forfining av for-
sok beskrivs.

I artikel 14 regleras att djur ska bedévas vid férsok. Till exem-
pel anges att medlemsstaterna, som huvudregel, ska sikerstilla
att forsok genomfors med allmin eller lokal bedévning eller att
nigon annan limplig metod anvinds foér att undvika smirta,
lidande och &ngest.

Bestimmelserna 1 artikel 15 innebir att alla forsok ska
klassificeras 1 kategorierna “terminal”, “ringa svirhet”, “mittlig
svarhet” eller “avsevird svirhet”. Bestimmelser och riktlinjer for
denna Kklassificering finns 1 bilaga VIII. Med férbehdll for
skyddsklausulen i artikel 55 ska medlemsstaterna se till att det
inte genomférs forsok som medfér svir smirta, lidande eller
dngest som sannolikt kommer att bli kvarstdende och som inte
kan lindras.

I artikel 16 anges vilka villkor som ska vara uppfyllda for att
djur ska f4 dteranvindas i forsok. Dessa har att géra bide med de
tidigare och det nistkommande forsdkets svirhetsgrad liksom
djurets allminna hilsotillstdnd och djurets sammanlagda erfaren-
het av foérsok. Beslut om teranvindning ska ske 1 samrid med
veterinar.

Bestimmelser som giller ett forsoks avslutande finns 1 artikel
17. Hir regleras bl.a. att forsok med nya genetiskt modifierade
djurstammar kan avslutas forst nir det inte kan observeras eller
férvintas att avkomman kommer att uppleva smirta, lidande,
dngest eller {3 bestdende men som ir minst 1 nivi med det som
fororsakas av ett ndlstick.
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I artikel 18 anges att medlemsstaterna ska frimja program for
gemensamt utnyttjande av organ och vivnader.

Medlemsstaterna fir, enligt artikel 19, om ett antal villkor ir
uppfyllda tilldta att djur som har anvints eller varit avsedda att
anvindas 1 forsok t.ex. slipps fria eller utplaceras i hem.

Kapitel IV innehéller bestimmelser om olika godkinnanden. I
artikel 20 regleras godkinnanden av uppfédare, leverantdrer och
anvindare. Ett sidant godkinnande ska t.ex. peka ut den person
som ansvarar for att bestimmelserna 1 direktivet ir uppfyllda.
Artikel 21 beskriver under vilka férutsittningar som ett godkin-
nande tillfilligt eller slutgiltigt kan terkallas.

Enligt artikel 22 har medlemsstaterna ansvar for att en upp-
fodares, leverantdrs eller anvindares anliggningar har installa-
tioner och utrustning som ir limpliga for verksamheten. For
detta indamadl ska relevanta krav i bilaga III efterlevas.

I artikel 23 regleras personalens kompetens. Den ska ha ade-
kvat utbildning innan de fir utfora uppgifter sdsom utférande av
forsok pd djur, utforma forsdk och projekt liksom for att skota
och avliva djur. Medlemsstaterna ska, pd grundval av den infor-
mation som finns i bilaga VI, offentliggéra vilken utbildning och
vilka krav i dvrigt som ska gilla f6r personal. I artikel 24 finns
sirskilda bestimmelser om krav pd personalen. I dessa anges t.ex.
att det ska finnas en eller flera personer med ansvar f6r djurens
vilbefinnande och skotsel pd plats och att personalen har den
information och utbildning som behdovs. Sirskilda skyldigheter
finns dven f6ér den person som har det évergripande ansvaret for
ett projekt. Vidare ska, enligt artikel 25, alla uppfédare, leveran-
torer och anvindare ha en sirskilt utsedd veterinir eller nir det
ir limpligare en expert. Dessa ska ha en riddgivande funktion d&
det giller djurens vilbefinnande och behandling.

I artikel 26 finns bestimmelser om att alla uppfédare, leveran-
torer och anvindare ska inritta ett djurskyddsorgan. Detta organ
ska verka pd lokal nivd och utféra de uppgifter som anges i
artikel 27. Dessa ir bl.a. att ge rdd till personalen om djurskydd
och om tillimpning av principen om ersittning, begrinsning och
forfining. Djurskyddsorganet ska dven utarbeta och granska

22



Ds 2011:12 Direktivet

interna operativa rutiner liksom félja utvecklingen och resultatet
av projekt.

Artikel 28 anger att uppfodare av icke-minskliga primater ska
ha en strategi for att 6ka andelen djur som 4r avkomma till djur
som har fotts upp i fingenskap. Medlemsstater som tilldter att
djur placeras ut 1 hem eller slipps fria ska, enligt artikel 29, ha en
sirskild plan for detta som bl.a. sikerstiller djurens socialisering.

De direfter foljande artiklarna innehéller bestimmelser om
journaler (artikel 30), sirskild information fér hundar, katter och
icke-minskliga primater (artikel 31) och om hur dessa djur ska
mirkas och identifieras (artikel 32).

Artikel 33 omfattar bestimmelser om skotsel och hillande av
djur. Bland annat anges att alla djur ska hillas i en limplig miljo,
ges mat, vatten och skotsel som ir limpliga f6r deras hilsa och
vilbefinnande. I bilaga III finns ytterligare bestimmelser om hur
olika djurslag ska hallas och skétas.

I kapitel IV finns dven ett avsnitt om inspektioner. I artikel 34
anges att medlemsstaterna ska se till att den behériga myndig-
heten inspekterar alla uppfédare, leverantdrer och anvindare.
Inspektionsfrekvensen ska vara riskbaserad men minst en tredje-
del av anvindarna ska inspekteras drligen. Uppfodare, leveran-
torer och anvindare av icke-minskliga primater ska dock inspek-
teras drligen. Av artikel 35 framgar att kommissionen under vissa
forutsittningar ska kontrollera infrastrukturen fér de nationella
inspektionerna och deras utférande i medlemsstaterna.

Det sista avsnittet 1 kapitel IV innehéller bestimmelser om de
krav som stills pd projekt. Artikel 36 innebir att projekt inte far
genomforas utan foregdende godkinnande av den behériga myn-
digheten. Projekt fir inte heller genomforas utan att det har fitt
ett positivt resultat vid den behoriga myndighetens projektbe-
démning 1 enlighet med artikel 38. T artikel 37 anges att en an-
sokan om projektgodkinnande ska innehilla projektférslag, en
icke-teknisk sammanfattning liksom de uppgifter som framgir
av bilaga VI.

Artikel 38 innehiller en rad bestimmelser om projektbedém-
ningen. Denna ska bl.a. préva om projektet uppfyller ett antal
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kriterier sisom om det ir motiverat frdn vetenskaplig eller
utbildningssynpunkt, om syftet motiverar anvindningen av djur
och om projektet dr utformat s att f6rs6k kan genomféras sd
skonsamt som mojligt. Bedémningen ska dven omfatta frigan
om projektet uppfyller kraven pd ersittning, begrinsning och
forfining. Vidare ska en skade/nyttoanalys, med beaktande av
etiska hinsyn, goras for att bedéma om djurens lidande, smirta
och &ngest ir motiverad av det forvintade resultatet. Bedom-
ningen ska ocks3 innefatta en bedémning av om det finns veten-
skapliga skil att fringd bestimmelser 1 en rad uppriknade artik-
lar. Sakkunskap inom en rad uppriknade omriden ska beaktas
vid projektbedémningen.

Om det ir motiverat kan det inom ramen f6r projektbedém-
ning beslutas om att ett projekt ska genomgi en utvirdering i
efterhand. Alla projekt som innebir anvindning av icke-minsk-
liga primater och forsok av avsevird svirhetsgrad ska utvirderas i
efterhand. Bestimmelser om utvirdering i efterhand finns 1 arti-
kel 39 och de innehiller bl.a. en bedémning av om projektet har
uppnitt sina syften, hur djuren har piverkats och av faktorer
som kan bidra till utékat genomférande av kraven pd ersittning,
begrinsning och forfining.

I artikel 40 tydliggoras att ett projektgodkinnande endast far
omfatta projekt som har genomgitt projektbedémning och dir
forsoken har en faststilld svirhetsgrad. Godkinnandet ska bl.a.
specificera anvindaren, de personer som har det 6vergripande
ansvaret och om det finns ndgra sirskilda villkor férknippade
med godkinnandet.

Ett beslut som godkinnande ska, enligt artikel 41, meddelas
senast efter 40 arbetsdagar. Tidsfristen kan, om det finns sir-
skilda skil, férlingas med 15 arbetsdagar.

Artikel 42 innebir att medlemsstater fir besluta om att inféra
ett forenklat administrativt férfarande for vissa typer av férsok.

Den icke-tekniska sammanfattningen som ska tf6lja projekt-
ans6kan ska innehilla information om projektets syfte och hur
torsoken forvintas paverka djuren. Detta framgdr av artikel 43.
Sammanfattningarna ska offentliggéras av medlemsstaterna. Av
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artikel 44 framgir nir ett projektgodkinnande ska indras, for-
nyas eller dras in. I artikel 45 finns bestimmelser om hur linge
dokumentationen som ror projektgodkinnande ska sparas.

I kapitel V finns bestimmelser om undvikande av dubblering
av f6rs6k och om alternativa metoder. Av artikel 46 framgdr att
medlemsstater ska godta uppgifter som har tagits fram 1 en
annan medlemsstat genom foérsok som erkinns i gemenskaps-
lagstiftningen.

I artikel 47 finns bestimmelser om alternativa metoder.
Kommissionen och medlemsstater ska bidra till utveckling och
validering av alternativa metoder. Medlemsstaterna ska dven bistd
kommissionen genom att identifiera och nominera limpliga
laboratorier f6r valideringsstudier. Vidare ska medlemsstaterna
utse en kontaktpunkt som ska tillhandah&lla rdd om den lagstift-
ningsmissiga relevansen och limpligheten av alternativa metoder
som har foreslagits for validering.

Genom bestimmelserna 1 artikel 48 inrittas ett unionens
referenslaboratorium. Dess skyldigheter och uppgifter faststills 1
bilaga VIII.

Av artikel 49 framgir att varje medlemsstat ska inritta en
nationell kommitté fér skydd av djur som anvinds fér veten-
skapliga indamdl. Kommittén ska ge rdd till de behériga myndig-
heterna och djurskyddsorganen samt dela med sig av bista praxis
Inom unionen.

I direktivets sista kapitel med nummer VI finns olika slut-
bestimmelser. For att bestimmelserna i direktivets bilagor ska
dterspegla tekniska och vetenskapliga framsteg anges 1 artikel 50
att kommission genom delegerade akter fir anta indringar av
bilagorna. T artiklarna 51-53 regleras villkor f6r delegeringen,
3terkallande av delegeringen och invindningar mot delegerade
akter.

Artikel 54 innehdller bestimmelser om medlemsstaternas
skyldigheter om rapportering till kommissionen. Rapporteringen
berér bl.a. genomférandet av direktivet, statistiska uppgifter om
anvindning av djur 1 férsék och undantag frin bestimmelserna
om avlivning av djur.
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Artikel 55 innehiller skyddsklausuler. Dessa ror viss anvind-
ning av icke-minskliga primater, minniskoapor och lingvariga
forsok som medfor svir smirta, lidande eller ngest och som inte
kan lindras.

I artikel 56 beskrivs den kommitté som ska bitrida kommis-
sionen vid anpassning av vissa av direktivets bilagor.

Enligt artikel 57 ska kommissionen, pd grundval av den infor-
mation som medlemsstaterna limnar, vart femte ir limna en
rapport till Europaparlamentet och ridet. Artikel 58 innehiller
bestimmelser om att kommissionen senast fem ar efter infér-
livandet av direktivet ska gora en oversyn, sirskilt med beak-
tande av utvecklingen inom omridet for alternativa metoder och
anvindningen av icke-minskliga primater. Nir det dr limpligt
ska kommissionen i samrid med medlemsstater och évriga in-
tressenter genomfora olika tematiska granskningar av anvind-
ningen av djur 1 férsok.

I artikel 59 finns bestimmelser om behériga myndigheter och
1 artikel 60 anges att medlemsstaterna ska faststilla regler om
sanktioner. Artikel 61 anger att medlemsstaterna senast den 12
november 2012 ska anta och offentliggéra de lagar och andra
forfattningar som ir nddvindiga for att folja direktivet. Bestim-
melser ska bérja tillimpas den 1 januari 2013. Samtidigt ska det
nu gillande direktivet 86/609/EEG upphivas.

Artikel 63 dndrar férordning (EG) nr 1069/2009 om anima-
liska biprodukter som inte ir avsedda att anvindas som livs-
medel. Andringen syftar dels till att anpassa texten till detta
direktiv och dels till att ge den behériga myndigheten ritt att
bedéma om djur som har anvints i forsok, eller deras kropps-
delar, utgor en potentiell allvarlig hilsorisk f6r minniskor eller
andra djur.

Artiklarna 64, 65 och 66 anger vilka 6vergdngsbestimmelser
som ska tillimpas fér projekt som har godkints fére den 1
januari 2013 och att direktivet trider i kraft den tjugonde dagen
efter att det har offentliggjorts samt att direktivet riktar sig till
medlemsstaterna.
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Bestimmelser om anvindning av {6rséksdjur finns i djurskydds-
lagen (1988:534), djurskyddsférordningen (1988:539) och 1
myndighetsforeskrifter. Lagen och férordningen omfattar dven
husdjur och andra djur om de hills i fingenskap. Djurskydds-
lagen kompletterar sddana bestimmelser 1 EU-férordningar som
faller inom lagens tillimpningsomrdde. En grundliggande be-
stimmelse 1 djurskyddslagen ir att djur ska behandlas vil och
skyddas mot onédigt lidande och sjukdom.

De overgripande bestimmelserna angdende djurférsék inne-
bir att djur fir anvindas 1 sidana f6rs6k endast om syftet med
anvindningen inte kan uppnds med nigon annan tillfredsstil-
lande metod utan anvindning av djur och att s3 i djur som méoj-
ligt anvinds samt att verksamheten utformas s att djuren inte
utsitts for storre lidande dn vad som ir absolut nédvindigt.
Vidare far inte andra djur in sddana som har foétts upp f6r inda-
mélet anvindas.

Enligt djurskyddslagen definieras djurférsok som anvindning
av djur f6r vetenskaplig forskning, sjukdomsdiagnos, utveckling
och framstillning av likemedel och andra kemiska produkter,
undervisning om anvindningen innebir att djuret utsitts for
vissa 1 lagtexten angivna dtgirder eller om djuret orsakas eller
riskerar att orsakas lidande samt andra jimférliga indamal. Med
djurférsok avses ocksd framstillning av genetiskt modifierade
djur. Forsoksdjur har, enligt djurskyddslagen, definierats som
djur som anvinds i djurforsok eller som f6ds upp, férvaras eller
tillhandahills {6r att anvindas 1 f6rsok.
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For att anvinda, féda upp, forvara eller tillhandahilla férsoks-
djur krivs tillstdind. Jordbruksverket utfirdar sddana s.k. verk-
samhetstillstdnd. Vid tillstdndsprévningen tas sirskild hinsyn till
om den s6kande kan anses vara limplig att bedriva verksamheten
och om de anliggningar 1 vilka verksamheten ska bedrivas ir
limpliga frin djurskyddssynpunkt. Om tillstind beviljas ska det
finnas av Jordbruksverket godkind férestindare och veterinir
som ger rdd och anvisningar om hur verksamheten ska bedrivas
och som bistdr vid behandling av djuren. Det ska vidare finnas
personal 1 tillricklig omfattning som har den utbildning och
kompetens som behévs f6r verksamheten. Forestdndaren och
veteriniren ska se till att verksamheten bedrivs i enlighet med
djurskyddslagstiftningen.

For att djur ska f3 anvindas 1 djurférsok krivs ocksd att
anvindningen godkinns frin etisk synpunkt av en djurforsoks-
etisk nimnd innan det pdbérjas. Vid den s.k. djurforsoksetiska
provningen ska nimnden ta hinsyn till 4 ena sidan forsokets
betydelse och & andra sidan lidandet for djuret. Nimnden fir
bifalla en anstkan om att {8 gora djurforsék endast om anvind-
ningen kan anses angeligen frin allmin synpunkt. Vidare stills
kravet att det inte ska vara mojligt att £ likvirdig kunskap utan
anvindning av djur och att s3 {3 djur som mojligt anvinds samt
att djuren inte utsitts f6r mer lidande dn nédvindigt.

Djurskyddslagens bestimmelser om anvindning av férséks-
djur dr uppbyggda pd si sitt att det beskrivs under vilka férut-
sittningar som djur fir anvindas f6r djurférsok. Lagen innehéller
inte ndgon begrinsning av vilka djur som avses. Emellertid finns
det en mojlighet for regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer att meddela foreskrifter om undantag frin
bestimmelserna om etiskt godkinnande och tillstind for verk-
samheten. Genom utnyttjande av denna undantagsmdjlighet har
det 1 djurskyddsférordningen féreskrivits att krav pd tillstdnd
samt etiskt godkinnande endast giller for diggdjur, figlar, kril-
djur, groddjur, fiskar och rundmunnar.

Enligt myndighetsforeskrifter krivs varken tillstdnd eller
djurforsoksetisk provning vid sddana utfodringsférsok som sker
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vid sedvanligt hillande av husdjur och som inte ir férenade med
lidande f6r djuren eller vid traditionell ringmirkning av figlar.
Djurskyddslagen innehiller vidare bestimmelser om kontroll-
myndigheter, olika dtgirder som kontrollmyndigheten fir vidta
for att kunna fullgéra sina kontrolluppgifter, exempelvis forelig-
ganden och férbud samt vissa skyldigheter som &vilar kontroll-
objektet. I lagen finns dven bestimmelser om avgifter, omhin-
dertagande av djur, djurférbud, straff och éverklagande.
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4 Utgangspunkter

Det nya direktivet ersitter ett tidigare direktiv, rddets direktiv
86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om skydd av djur
som anvinds fér férsok och andra vetenskapliga iandamdl (EGT
L 358, 18.12.1986, s 1, Celex 31986L0609), hirefter 1986 irs
direktiv.

Minga av det nya direktivets bestimmelser har redan i dag sin
motsvarighet i den svenska lagstiftningen. Direktivet ir formu-
lerat s3 att det 1 hog grad ska vara méjligt f6r medlemsstater att
behilla befintliga nationella strukturer och system. I det svenska
regelverket kommer dock justeringar att behéva goras 1 sivil
djurskyddslagen och djurskyddsférordningen som 1 Jordbruks-
verkets foreskrifter.

Det nya direktivet innehdller ocksd ett antal bestimmelser
som ir nya i sak 1 férhéllande till gillande nationell rict. I de fall
direktivets bestimmelser inte anses innebira nigra nya krav i
forhdllande till gillande nationell ritt ir utgdngspunkten att
bestimmelserna inte behandlas i promemorian. I nigra fall
innehiller dock promemorian dven 6verviganden om direktivets
overensstimmelse med gillande ritt.

I promemorian féreslis de lagindringar som fordras for att
uppfylla kraven i direktivet om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga indamdl. Direktivet féranleder vidare ett flertal
indringar 1 djurskyddsférordningen. Dessa, samt &verviganden
nir det giller behov av dndringar i Jordbruksverkets foreskrifter,
behandlas 1 viss utstrickning 1 promemorian.
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Direktivet mojliggdér for medlemsstaterna att bibehdlla be-
stimmelser som syftar till ett mer ldngtgdende skydd av férsoks-
djur. T de fall gillande svenska bestimmelser innehdller sidana
striktare bestimmelser dr utgdngspunkten att gillande bestim-
melser ska bibehillas. I promemorian behandlas dven sidana be-
démningar 1 viss utstrickning.
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5  Overvaganden och forslag

5.1 Definitioner

5.1.1  Djurférsok

Promemorians forslag: Definitionen av djurférsdk utdkas till
att omfatta dven bevarande av en genetiskt modifierad stam av
djur genom avel med bibehéllande av djurens genetiska egen-
skaper i det fall djuren kan orsakas lidande.

Skilen for promemorians f6rslag
Skillnader i begrepp och definitioner

I artikel 3.1 1 direktivet definieras begreppet férsok. Av artikeln
framgdr att anvindning av djur i vetenskapliga syften eller for
undervisningsindamdl utgoér forsék under férutsittning att
dtgirden kan villa djuret smirta, lidande eller &ngest eller
bestiende men i minst lika stor utstrickning som ett nélstick
som har utférts 1 enlighet med god veterinirmedicinsk praxis.
Till direktivets definition av {6rsék riknas dven alla dtgirder som
har som mal, eller som kan leda till, att det f6ds eller klicks ett
djur eller framstills och uppritthdlls en genetiskt modifierad
djurstam. Detta under férutsittning att djuren pdverkas i1 samma
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grad som 1 friga om forsok. Det kan tilliggas att med uppritt-
hillande av en stam av djur avses i1 detta sammanhang bevarande
av stammen genom avel med bibehillande av dess genetiska
egenskaper.

Direktivet gor tskillnad pd begreppen forsck och projekt.
Enligt artikel 3 1 direktivet definieras projekt som ett arbets-
program med angivet vetenskapligt mal som omfattar ett eller
flera forsok. Det foreskrivs 1 artikel 12 1 direktivet att férsok
endast fir utforas inom ramen for ett projekt. Enligt direktivet ir
det vidare projekt som ska erhdlla godkinnande frin bl.a. etisk
synpunkt, se artikel 36. I nationella bestimmelser anvinds enbart
begreppet djurférsék. Detta begrepp fir anses omfatta direk-
tivets definitioner av sdvil f6rs6k” som ”projekt”. Djurférsok ir
ett vil inarbetat begrepp och det har inte framkommit att det
foreligger nigra svirigheter med detta. Det bedéms att fortsatt
anvindning av begreppet djurférsok ir forenligt med direktivet
och att det inte kommer att medféra ndgra tillimpningsproblem.

Nationella bestimmelser angdende definitionen av djurférsok
finns 1 1 ¢ § djurskyddslagen. Enligt djurskyddslagen definieras
djurférsok som anvindning av djur foér vetenskaplig forskning,
sjukdomsdiagnos, utveckling och framstillning av likemedel och
andra kemiska produkter samt undervisning om anvindningen
innebir att djuret utsitts for vissa 1 lagrummet angivna &tgirder
eller om djuret orsakas eller riskerar att orsakas lidande samt
andra jimforliga indamdl. Djurskyddslagens definition av djur-
forsok utgdr siledes frdn djurens anvindningsomride och, med
undantag av djur som anvinds i undervisning, innebir defini-
tionen inte nigot krav pd att djur utsitts for eller ens riskerar att
utsittas for lidande. Den svenska lagstiftningens definition av
djurforsok gir siledes utdver direktivets definition av férsok.
Den svenska definitionen fir anses vara vil férankrad hos dem
som ir involverade i1 verksamhet med djurférsok varfér den
bredare svenska definitionen, vilken innebir att en hégre djur-
skyddsnivd bor behillas dven 1 framtiden.
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Awvel av genetiskt modifierade djur

Med djurforsok avses ocksd framstillning av djur med f6érindrad
arvsmassa med hjilp av tekniska metoder. I 1 ¢ § andra stycket
djurskyddslagen anges sdledes att framstillning av djur med
férindrad arvsmassa med anvindning av gentekniska, kemiska
eller andra liknande metoder utgér djurforsok. Djurskyddslagen
innehéller inte nigon bestimmelse angdende uppritthillande av
en djurstam med férindrad arvsmassa. Enligt 29 § djurskydds-
férordningen ir emellertid all avel med sidan inriktning att den
kan medféra lidande fér djuren férbjuden. Av 49 a § djurskydds-
férordningen framgir dock att en djurforséksetisk nimnd fir
godkinna sidan anvindning av forséksdjur som innebir att
forbudet 1 29 § 1 nimnda forfattning fréngds. Detta innebir att
avel som medfor lidande endast far féorekomma inom ramen for
ett frdn etisk synpunkt godkint djurférsok. Undantag frin
forbudet 1 29 § djurskyddsforordningen kan sdledes inte goras
for avel som har till syfte att tillgodose eventuella framtida behov
av forsoksdjur vid djurfoérsok som dnnu inte godkints av
djurtorsoksetisk nimnd.

I betinkandet Etisk provning av djurforsék, genteknik och
bioteknik p& djur (SOU 2003:107) foreslas att avel, i syfte att {3
fram forsoksdjur med férindrad arvsmassa eller med sidan
inriktning att den kan medféra lidande eller obehag for djuren,
ska godkinnas frin etisk synpunkt av en djurférsoksetisk nimnd
innan aveln piborjas. Regeringen gav i juni 2006 d&varande
Djurskyddsmyndigheten i uppdrag att utreda frigan vidare. I
Djurskyddsmyndighetens redovisning av uppdraget (Jo2006/1525)
framgdr att en stor del av denna avel redan ir foremdl for
djurférsoksetisk provning, men att sidan avel dven i vissa fall
sker utan att den har provats av en djurférsoksetisk nimnd. I
rapporten limnas bla. forslag till férfattningsindringar och
bedémningskriterier. Sdledes ir redan 1 dag en betydande andel
av aveln med djur med foérindrad arvsmassa som kan innebira
lidande foremadl for djurforsoksetisk provning. For att genom-
fora artikel 3.1 1 direktivet avseende definitionen av férsok bor
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dock djurskyddslagen kompletteras med en bestimmelse om att
bevarande av en genetiskt modifierad stam av djur genom avel
med bibehdllande av dess genetiska egenskaper och som innebir
att djuret kan orsakas lidande utgér ett djurforsok.

De effekter pd eller tillstdnd hos ett djur som i direktivet
uttrycks som smirta, lidande, dngest eller bestdende men be-
nimns i den nationella lagstiftningen enbart sdsom lidande.
Begreppet lidande 1 djurskyddslagstiftningen fir dock anses om-
fatta det som avses 1 direktivet. De skilda uttryckssitten innebir
dirmed inte ndgon skillnad i sak. Bedémningen ir dirfor att
begreppet lidande bér bibehillas 1 den svenska lagstiftningen.

5.1.2  Forsoksdjur

Promemorians forslag: Definitionen av férsoksdjur utvidgas till
att omfatta djur som ir avsedda att anvindas i djurférsék. Som
forsoksdjur avses dven djur som har anvints eller varit avsedda
att anvindas 1 djurforsok och som foérvaras pd anliggning eller 1
annat férvaringsutrymme for forsoksdjur.

Promemorians bedémning: Direktivets bestimmelser om
vilka djurklasser som reglerna om férséksdjur ska tillimpas pd
bér genomforas i djurskyddsférordningen med stdd av befintligt
bemyndigande.

Skilen for promemorians forslag och bedomning
Djur avsedda att anvéindas i djurforsok

I artikel 1.2 i direktivet finns bestimmelser om direktivets
tillimpningsomrdde. Av artikel 1.2 forsta stycket framgdr att
bestimmelserna ir tillimpliga redan i det skede d3 djur ir
avsedda att anvindas f6r djurférsok. Detta ir av betydelse bl.a. av
den anledningen att direktivet innehdller bestimmelser angdende
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infingande av vilda djur som lever 1 naturen i syfte att anvindas
for djurforsok, se artikel 9.3.

Djurskyddslagen tillimpas enligt 1 § p& husdjur och f6érsoks-
djur samt pd andra djur om de hills i fingenskap. Forsoksdjur
definieras 1 1 b § djurskyddslagen. Dir anges att med forsoksdjur
avses djur som anvinds, fods upp, foérvaras eller tillhandahills
for djurférsok. Detta innebir att vilda djur som fingas in for att
anvindas 1 djurférsok, i det skede di de infingas, faller utanfor
djurskyddslagens tillimpningsomride. For att fullt ut kunna
genomfoéra direktivet bér dirfor definitionen av begreppet for-
soksdjur vidgas si att det dven omfattar djur som ir avsedda att
anvindas 1 djurférsék. Djur som féds upp, férvaras eller till-
handahdlls for djurférsok ir avsedda att anvindas i djurforsok
och inryms dirmed 1 den foreslagna definitionen av férséksdjur.
Begreppen uppfddning, férvaring och tillhandahdllande foreslds
dirmed tas bort frén definitionen i lagtexten. Forslaget innebir
att vilt levande djur som inf8ngas f6r att anvindas i djurforsok, i
samband med infdngandet, kommer att omfattas av definitionen
av forsoksdjur. Detta ir av betydelse eftersom artikel 9.3 1 direk-
tivet stiller krav angdende kompetens och metoder vid infing-
andet av vilt levande djur. Se vidare avsnitt 5.4.

Djur som varit forsoksdjur

Artikel 1.2 andra stycket anger nir direktivets bestimmelser
upphor att vara tillimpliga p8 djur som har definierats som
forsoksdjur. I nimnda artikel anges silunda att direktivet ska
tillimpas till dess att djuret har avlivats, utplacerats i hem eller
terforts till en limplig livsmiljé eller till ett limpligt djurhdll-
ningssystem.

Detta innebir att direktivet dr tillimpligt dven p& djur som
t.ex. inte lingre dr avsedda att anvindas i djurférsék men som
fortfarande foérvaras pd en forsoksdjursanliggning i avvaktan pd
att avlivas eller placeras i en annan miljs, t.ex. ett privat hem.
Direktivet reglerar iven vilka krav som ska vara uppfyllda for att
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medlemsstaterna ska f3 tilldta att forsoksdjur placeras ut. Det
kan finnas situationer dir det finns goda skil att inte avliva ett
forsoksdjur utan att 1ata det leva vidare i ett annat djurhdllnings-
system. Det kan t.ex. rora sig om utplacering av djur 1 djurparker
eller 1 bruksbesittningar, men det bér inte uteslutas att det 1
ndgot fall dven kan réra sig om privata hem.

Av det sagda foljer att den nuvarande definitionen dven bor
utdkas si att den omfattar sddana férséksdjur som har anvints
eller har varit avsedda att anvindas 1 djurférsék och som foérvaras
pd en forsoksdjursanliggning eller 1 ett annat férvaringsutrymme
for forsoksdjur. Definitionen i 1 b § djurskyddslagen bor alltsd
tillforas ett nytt andra stycke med detta innehll.

Av artikel 19 framgir som nimnts ovan att medlemsstaterna
fir tilldta att djur som anvints eller varit avsedda att anvindas 1
forsok utplaceras 1 hem eller dterfors till en livsmiljo eller ett
djurhdllningssystem som limpar sig for arten, under forutsict-
ning att vissa villkor ir uppfyllda. En sirskild plan ska, enligt
artikel 29, tillimpas vid utplaceringen. I nationell ritt finns inte
nigra sirskilda bestimmelser som reglerar hanteringen av fér-
soksdjur efter det att de inte lingre ir avsedda att anvindas for
djurférsok. Erforderliga bemyndiganden for att genomfora direk-
tivets bestimmelser finns 1 22 § djurskyddslagen och 40 a § djur-
skyddsforordningen.

Det kan i sammanhanget nimnas att 1 vissa fall genomférs
forsok pd djur som sdvil fore, under som efter férsoket befinner
sig 1 den milj6 som de normalt vistas i. Det kan t.ex. gilla lant-
bruksdjur eller vilda djur. Eftersom dessa djur inte vistas i en
forsoksdjursanliggning upphér de enligt den foreslagna defini-
tionen 1 1 b § att vara f6rs6ksdjur, s& snart de inte lingre anvinds
1 djurforsok eller dr avsedda att anvindas 1 sddana forsok.
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Djurklasser och utvecklingsnivd

I artikel 1.3 anges att direktivet ska tillimpas pd levande rygg-
radsdjur, inklusive yngel som sjilva intar foéda och diggdjurs-
foster fr.o.m. sista tredjedelen av deras normala utveckling samt
pd levande blickfiskar. Enligt artikel 1.4 ska direktivet dven
tillimpas pd tidigare utvecklingsstadier av ryggradsdjur om dju-
ren tillits leva efter det stadiet och till f6ljd av férsoket sannolikt
kommer att uppleva smirta, lidande, dngest eller {8 bestiende
men. Definitionerna av forséksdjur och djurférsék 1 1 b och
1 ¢ §§ djurskyddslagen innebir inte nigra inskrinkningar avse-
ende djurslag eller utvecklingsniva.

Diremot innebir 40, 41 och 53 §§ djurskyddsforordningen
att kraven pd tillstdnd enligt 19 a § djurskyddslagen, etiskt
godkinnande enligt 21 § djurskyddslagen och kraven pd bedov-
ning, endast giller for de 1 bestimmelserna uppriknade djur-
klasserna. Dessa omfattar diggdjur, figlar, krildjur, groddjur,
fiskar och rundmunnar. Av direktivets bestimmelser framgér att
direktivet ska tillimpas dven betriffande blickfiskar. Detta inne-
bir att blickfiskar bor liggas till de uppriknade djurklasserna i
de ovan nimnda bestimmelserna 1 djurskyddstérordningen.

Nir det giller tidiga utvecklingsstadier av de 1 djurskydds-
férordningen uppriknade djurklasserna ir det nationella regel-
verket oklart. Betriffande kravet pa tillstind f6r verksamhet som
innefattar forséksdjur enligt 19a§ djurskyddslagen finns
bestimmelser om undantag 1 Djurskyddsmyndighetens fére-
skrifter. Ndgra undantag som giller kravet pd tillstind med
hinsyn till djurens utvecklingsnivd finns inte i myndighets-
foreskrifter. Enligt Jordbruksverkets praxis har tillstdnd krivts i
friga om foérsok med djur under den sista tredjedelen av driktig-
heten och 1 friga om fisk efter gulesicksstadiet.

Nir det giller kravet pd etiskt godkinnande anges dock 1i
kommentaren till féreskrifter som har utfirdats av Centrala
forsoksdjursnimnden att forskning med utnyttjande av embryon
frdin djur kan komma att omfattas av etisk provningsplikt.
Frigan fir, enligt foreskrifterna, avgoras fran fall till fall med
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hinsyn till embryonernas utveckling. Nationella bestimmelser
bér antas for att genomfora direktivet 1 denna del, dvs. artikel
1.3. Detta gors limpligen genom anpassningar 1 djurskydds-
férordningen med stéd av bemyndigandet 1 22 § djurskydds-
lagen.

5.2 Alternativa metoder till djurforsok

Promemorians beddmning: Direktivets krav att den alterna-
tiva metod som ersitter djurforsok ska vara vetenskapligt
tillfredsstillande fir anses genomférd genom gillande lag-
stiftning.

Skilen f6r promemorians beddmning: I artikel 4 1 direktivet
anges principen for ersittning, begrinsning och férfining, dven
kallad de tre Rins princip. Enligt denna princip definieras
alternativ till djurférsok sdsom varje metod som innebir en
ersittning — replacement — av forséksdjursanvindning, en be-
grinsning — reduction — av antalet anvinda férscksdjur eller f6r-
fining — refinement — av djurens situation. I artikel 4.1 &terfinns
reglerna angdende ersittning av forsok och det stadgas dir att en
vetenskapligt tillfredsstillande metod eller teststrategi som inte
innebir anvindning av levande djur, ska anvindas i stillet for
forsok nir det ir mojligt.

Artikel 13.1 1 direktivet innehéller bestimmelser som innebir
att djurfoérsok inte fir utféras om en annan metod eller test-
strategi for att uppnd de efterstrivade resultaten, som inte inne-
bir anvindning av levande djur, ir erkind enligt unionslag-
stiftningen. I unionslagstiftningen finns inom vissa omrdden an-
givet vilka alternativa metoder till djurférsok som finns att tillg3.
Ett exempel pd detta ir de bestimmelser som finns inom ramen
for unionens kemikalielagstiftning, Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemi-
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kalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet,
indring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av ridets for-
ordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG)
nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommis-
sionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1, Celex 32006R1907).

I nationella bestimmelser finns de tre R:ns princip uttryckt i
19 § djurskyddslagen och i foreskrifter utfirdade av Djurskydds-
myndigheten. I 19 § 1 djurskyddslagen finns regler om ersitt-
ning. I nimnda lagrum anges att djurférsok fir dga rum endast
under forutsittning att det syfte som avses med verksamheten
inte kan uppnds med ndgon annan tillfredsstillande metod utan
anvindning av djur. Direktivet anger uttryckligen att de metoder
som avses ska vara vetenskapligt tillfredsstillande. Kravet innebir
att den alternativa metoden ska bygga pé vetenskaplig grund och
att den ska ha forutsittning att ge resultat som ir tillfreds-
stillande frin vetenskaplig synpunkt. Kravet pd vetenskaplighet
miste emellertid anses finnas implicit 1 kravet att metoden ska
vara tillfredsstillande. Nigon indring av djurskyddslagen ir
dirmed inte nédvindig for att uppfylla direktivets krav i denna
del. Det ska hir tlliggas att kravet pd att den alternativa meto-
den ska vara vetenskapligt tillfredstillande finns dven 1 1986 &rs
direktiv (art 7 p 2).

Nir det giller begreppet metod ir betydelsen vidstrickt och
fir anses innefatta dven teststrategi som innebir att flera olika
testmetoder kombineras i syfte att besvara en specifik frigestill-
ning.

Direktivets krav 1 artikel 4.1 angdende ersittning av forsok
med alternativa metoder fir anses vara genomférd genom
bestimmelsen 1 19 § 1 djurskyddslagen. Den sirskilda regeln i
artikel 13.1 i direktivet angiende alternativa metoder som er-
kinns enligt unionslagstiftningen genomfors limpligen genom
myndighetsforeskrifter. Bemyndigande fér Jordbruksverket att
meddela foreskrifter om anvindning av forsoksdjur foreligger
genom 22 § djurskyddslagen och 40 a § djurskyddstérordningen.
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5.3 Avlivning av djur

Promemorians forslag: Det tydliggors 1 djurskyddslagen att
djur som avlivas, pd annat sitt in genom slakt, ska skonas frin
onddigt obehag och lidande.

Skilen f6r promemorians forslag: I artikel 6.1 1 direktivet anges
att forsoksdjur ska avlivas med minsta méjliga smirta, lidande
och dngest. Djuren ska enligt direktivet avlivas av en kompetent
person, se artikel 6.2. Vidare anges 1 artikel 6.3 och 6.4, genom
hinvisning tll bilaga IV i direktivet, vilka metoder som ska
tillimpas vid avlivning.

En allmin regel om att djur ska skyddas mot onédigt lidande
finns 1 2 § forsta stycket djurskyddslagen. Regeln ir tillimplig
dven vid avlivandet av djur. I 13 § djurskyddslagen finns dirut-
over regler om att djur som avlivas genom slakt ska skonas frin
onodigt obehag och lidande. T 15 § djurskyddslagen finns
bemyndigande for regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer att meddela féreskrifter om slakt och om
avlivning av djur i andra fall. T 32 § djurskyddsférordningen har
Jordbruksverket bemyndigats att meddela ytterligare féreskrifter
om slakt och om avlivning 1 andra fall. Med st6d av bemyn-
digandet kan siledes Jordbruksverket meddela foreskrifter om
bl.a. avlivningsmetoder. Bemyndigandet fir anses innefatta en
ritt att meddela foreskrifter iven angiende kompetensen for
personer som avlivar djur. Jordbruksverket har ocksd meddelat
foreskrifter om kunskapskrav och metoder for slakt och avliv-
ning 1 andra fall. Dessa regler har till syfte att minimera lidandet
for djuret.

Av det ovan sagda framgar att det 1 nationella bestimmelser
finns regler som innebir att kravet 1 artikel 6.1 1 direktivet kan
anses vara uppfyllt. Det bor emellertid redan av djurskyddslagen
framgd att avlivning av djur som omfattas av lagen, dven 1 andra
fall dn slakt, ska ske pd ett sidant sitt att dessa skonas frin
onodigt obehag och lidande. Bestimmelsen 1 13 § djurskydds-
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lagen bor dirmed fortydligas pd detta sitt. Den foreslagna ind-
ringen kan inte anses innebira ndgon indring i sak i férhillande
till gillande ritt.

5.4 Infangande av vilt levande djur

Promemorians forslag: Infingande av vilt levande férsoks-
djur ska utféras av personer som har den utbildning och
kompetens som krivs fér uppgiften samt med metoder som
utsitter djuren fér minsta mojliga lidande.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer ges ritt att meddela foreskrifter angdende utbildning,
kompetens och metoder vid infingandet av sddana djur.

Skilen for promemorians forslag: I artikel 9.1 1 direktivet anges
som huvudregel att djur som har infingats 1 naturen inte fir
anvindas for forsok. Behorig myndighet ges emellertid, enligt
artikel 9.2, mojlighet att under vissa férutsittningar medge
undantag frin férbudet. Om myndigheten viljer att medge
undantag finns i artikel 9.3 bestimmelser om hur infingandet ska
utféras. Enligt artikelns forsta stycke ska sdledes infingandet
utféras av en kompetent person samt med metoder som inte
skadar djuren. Vidare anges 1 artikel 9.3 andra stycket att vete-
rinir eller annan kompetent person ska undersoka djuret om det
vid infingandet konstateras vara skadat eller vid dilig hilsa samt
att tgirder ska vidtas f6r att minimera djurets lidande.

I 19 § 4 djurskyddslagen anges som en férutsittning for att
djurférsok ska f8 dga rum att det vid verksamheten inte anvinds
andra djur in sidana som har fétts upp for indamilet. Regeln
utesluter siledes anvindningen av djur infidngade i naturen. 122 §
andra stycket djurskyddslagen finns emellertid bemyndigande
for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
att meddela foreskrifter om undantag frin lagens bestimmelser
betriffande djurforsok. Vidare finns 1 50 § 1 djurskyddsférord-
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ningen bemyndigande for Jordbruksverket att meddela fore-
skrifter om undantag frn kravet att det vid djurférsok inte
anvinds andra djur dn sidana som har f6tts upp f6r dndamailet.
Genom nimnda regler miste kraven 1 direktivets artikel 9.1-2
anses vara uppfyllda.

Av 1 § djurskyddslagen framgir att lagen ir tillimplig avse-
ende vird och behandling av f6rséksdjur. Som framgr i avsnitt
5.1.2 foreslds att definitionen av forséksdjur 1 djurskyddslagen
utvidgas till att omfatta djur avsedda att anvindas f6r djurforsok.
Tillimpningsomradet for djurskyddslagens regler angdende for-
soksdjur kommer dirmed att omfatta dven infingandet av vilda
djur 1 naturen i de fall som dessa ir avsedda att anvindas for
djurforsok. For att uppfylla direktivets krav i artikel 9.3 bor i
djurskyddslagen inféras en ny bestimmelse om att infingandet
ska utféras av en kompetent person samt med metoder som inte
véllar djuren onédigt lidande. Vidare bér ett nytt bemyndigande
inféras som ger regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ritt att meddela féreskrifter angdende utblldmng,
kompetens och metoder vid infingandet av vilda djur i naturen 1
de fall som dessa ir avsedda att anvindas for djurforsok.

5.5 Apor

Promemorians bedomning: Med stéd av befintliga bemyn-
diganden 1 djurskyddslagen och djurskyddsférordningen bor
ett uttryckligt forbud inféras 1 myndighetstoreskrifter mot
att anvinda apor i djurforsok sdvida inte vissa villkor ir
uppfyllda. Vidare bér en bestimmelse 1 myndighetsfore-
skrifter inféras om att vissa typer av forsok endast fr ske om
det ror sig om studier av funktionsnedsittande eller poten-
tiellt livshotande kliniska tillstind hos minniskor. Aven en
bestimmelse om att uppfédare av apor ska ha en strategi for
att 6ka andelen djur som ir avkomma till icke-minskliga
primater som har fotts upp 1 fdngenskap bor inforas.
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Skilen fo6r promemorians bedomning: I artikel 8 finns ett
féorbud mot att anvinda icke-minskliga primater i forsok. Det
bedéms dock att begreppet apor ir limpligare att anvinda 1
svensk forfattning. Av artikel 8 framgir vidare att undantag frin
forbudet kan goras om forsoken genomférs for vissa angivna
syften, diribland grundforskning, tillimpad forskning for att
t.ex. undvika, forebygga, diagnostisera eller fér att behandla
sjukdomar och testning av exempelvis likemedel. For vissa av
dessa syften fir undantag goras endast om det dr friga om att
undvika, férebygga, diagnostisera eller behandla funktionsned-
sittande eller potentiellt livshotande kliniska tillstdnd hos min-
niskor. Med “ett funktionsnedsittande kliniskt tillstdnd” avses
en minskning av en individs normala fysiska eller psykologiska
funktionsférmaga. Vidare ska det, f6r att {3 anvinda icke-minsk-
liga primater 1 forsok, finnas vetenskapliga skil som innebir att
syftet med forsoket inte kan uppnds om man anvinder andra
arter. Dessa begrinsningar nir det giller anvindning av apor 1
djurférsok finns inte i gillande regelverk och mdste dirfor
genomforas. Direktivets bestimmelse kan limpligen genomféras
1 myndighetsforeskrifter med stdd av bemyndigande 1 22§
djurskyddslagen och 40a§ djurskyddstérordningen som ger
Jordbruksverket ritt att meddela féreskrifter om villkor for eller
férbud mot upptédning, férvaring, tillhandhillande eller anvind-
ning av férséksdjur.

I artikel 8.3 finns ett férbud mot att anvinda minniskoapor i
forsok. Forbudet ir kopplat till skyddsklausulen 1 artikel 55.
I myndighetstoreskrifter finns ett férbud mot anvindning av
arter tillhérande familjen minniskoapor (Pongidae) och familjen
gibboner (Hylobathidae) i djurférsék. Djur som tillhér dessa
arter kan dock f8 anvindas i en anliggning som ir godkind for
offentlig forevisning om det rér sig om beteendestudier och
djurférsoket inte orsakar lidande fér djuret och om det inte
avlivas inom ramen foér djurférséket. Denna typ av djurférsok
omfattas inte av direktivets definition av férsék och kan iven
fortsittningsvis regleras pd nationell niva.

45



Overviaganden och forslag Ds 2011:12

I artikel 10 finns bestimmelser om att icke-minskliga pri-
mater som fértecknas i bilaga IT fir anvindas 1 férsok endast om
de dr avkomma till icke-minskliga primater som fotts upp i
fingenskap eller om de kommer frin sjilviérsérjande kolonier.
Denna begrinsning ska dock, férutom betriffande vitorad silkes-
apa, genomforas efter det att kommissionen har genomfért och
presenterat en genomfdrbarhetsstudie. I artikel 28 anges att
medlemsstaterna ska se till att uppfodare av icke-minskliga
primater har en strategi for att 6ka andelen djur som ir avkomma
till icke-minskliga primater som har fotts upp 1 fdngenskap.
Detta krav bor genomféras genom myndighetsféreskrifter med
stdd av ovan nimnda bemyndiganden, 22 § djurskyddslagen och
40 a § djurskyddsférordningen.

5.6 Etisk bedomning av djurférsok

5.6.1 Kilassificering av djurforsok i kategorier

Promemorians forslag: Djurforsok ska, av den djurférsoks-
etiska nimnden, klassificeras 1 kategorierna terminal ringa
svarhet, mittlig svirhet eller avsevird svirhet.

Skilen f6r promemorians forslag: I artikel 15.1 i direktivet
anges att djurforsoken ska klassificeras 1 kategorierna terminal,
ringa svdrhet, mdttlig svirhet eller avsevird svirhet. Med
begreppet terminal avses ett forsék som utférs helt under allmin
beddvning, frin vilket djuret inte &terfir medvetandet. For
kriterier for klassificering hinvisas i artikeln till bilaga VIII i
direktivet. Enligt artikel 38.2 ¢ ska projektbeddmningen omfatta
en bedémning och faststillande av klassificering av férsokens
svirhetsgrad. Enligt artikel 37.1 ¢ ska bl.a. uppgift om svirhets-
grad ingd i en ansdkan om godkinnande av projekt. Direktivet
innehiller ett flertal bestimmelser dir férsokets svirhetsgrad ir
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av betydelse. Det giller t.ex. bestimmelserna angiende utvirde-
ring 1 efterhand.

I djurskyddslagen och djurskyddsférordningen saknas be-
stimmelser om klassificering av djurf