ALANDS FORFATTNINGSSAMLING

1998

Nr 99

Nr 99

LANDSKAPSFORORDNING

om skydd av djur som anvands for forsok och andra vetenskapliga andamal

Utfardad i Mariehamn den 10 september 1998

Med stéd av 41 § djurskyddslagen (95/98)
stadgas:

18
Syfte

Foéreskrifterna i denna foérordning meddelas
med anledning av radets direktiv 86/609/EEG
av den 24 november 1986 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattning-
ar om skydd av djur som anvands for férsok och
andra vetenskapliga andamal®.

28§
Definitioner

I denna forordning anvands féljande beteck-
ningar med de betydelser som har anges.

a) Djur: om inget annat anges, varje levande
ryggradsdjur (annan &n manniska), daribland
fritt levande larvformer och/eller larvformer
som kan fortplanta sig, med undantag av foster-
eller embryonala former.

b) Forsoksdjur: djur som anvands eller ar
avsedda att anvandas for forsok.

¢) Uppfédddadjur: djur som fotts upp i speciellt
syfte attanvandasianlaggningar som godkénts
av eller registrerats av landskapsstyrelsen.

d) Forsok: varje anvandning av djur for forsok
eller andra vetenskapliga andamal som hos
djuret kan valla smarta, lidande, &ngest eller
bestdende skada, dari inraknat varje handling
som ar avsedd att eller sannolikt kan medféra
fodsel av ett djur i ett sddant tillstdnd, men med
undantag fér de mest skonsamma metoderna

for avlivning eller markning av djur (d.v.s "hu-
mana” metoder) som upptagits i modern praxis.
Ett férsok inleds i det 6gonblick ett djur forsta
gangen forbereds for anvandning och avslutas
naringafler observationer skall géras under det
aktuellaforstket. Eliminering avsmarta, lidan-
de, angest eller bestdende men hos djuret med
hjalp av framgéngsrik anvandning av anestesi
eller analgesi eller andra metoder medfor inte
att anvandningen av djuret skall anses vara
nagotannat an ett forsok. Veterinarverksamhet
som inte ar forsok omfattas inte avdennaférord-
ning.

e) Behdrig person: en person som anses vara
kvalificerad att utdva den relevanta funktion
som beskrivs i denna férordning.

f) Anlaggning: en anldggning, byggnad, grupp
av byggnader eller andra lokaler och dari inbe-
gripet ett utrymme som inte &r helt slutet eller
under tak jamte flyttbara anlaggningar.

g) Uppfédningsanlaggning: enanlaggning dar
djur fods upp i syfte att anvandas vid forsok.

h) Leveransanlaggning: varje annan anlagg-
ning an en uppfédningsanlaggning, fran vilken
djur levereras for att anvandas vid forsok.

i) Anvandaranléaggning: en anléggning dar
djur fods upp for forsok.

38
Tillampningsomrade
Denna forordning géller for anvandning av
djur vid forsok som foretas i nagot av féljande
syften.

1 R&dets direktiv 86/609/EEG; EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1

(Specialutgdva Omréade 17 Volym 07 s. 157)
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a) Utveckling och tillverkning av lakemedel,
livsmedel och andrasubstanser eller produkter,
kontroll av deras kvalitet, effekt och sakerhet

i) for undvikande, férebyggande, diagnostise-
ring eller behandling av sjukdom, ohélsa eller
annan abnormitet eller darav orsakade verk-
ningar hos ménniskor, djur eller véxter,

ii) for vardering, pavisande, justering eller
férandring av fysiologiska tillstdnd hos man-
niskor, djur eller véxter.

b) Skydd av den naturliga miljon for framjan-
de avmanniskors och djurs halsaeller valbefin-
nande.

48
Forsdék med utrotningshotade djur

Djurforsok dar djur utnyttjas som ar att anse
som utrotningshotade i enlighet med bilaga 1 i
konventionen om internationell handel med ut-
rotningshotade vilda djur och vaxter och bilaga
C, del I i férordning (EEG) nr 3626/82 tillats
endast pa villkor att de star i dverensstammel-
se med den férordningen och att avsikten med
forsoken ar forskning i syfte att bevara den
berdrda arten, eller tillgodoseendet av viktiga
biomedicinska syften dar den arten i rena un-
dantagsfall visar sig vara den enda som kan
anvandas for dessa andamal.

58
Den allmannatillsynen och varden av djuren

Alla forsoksdjur skall uppstallas i en lamplig
miljé som erbjuder &tminstone en viss rorelse-
frinet samt ha tillgang till foder, vatten och den
tillsyn som krévs for deras hélsa och valbefin-
nande. Forsoksdjuren skall i stoérsta mdjliga
utstrackning ha mojligheter att tillfredsstalla
sina fysiologiska och etologiska behov.

De miljobetingelser under vilka férsoksdjur
uppfads, halls eller anvands skall kontrolleras
dagligen och forsdksdjurens valbefinnande och
halsotillstand skall hallas under uppsikt av en
behorig person for att férebygga smarta eller
onddigt lidande, &ngesteller bestaende men och
vidta &tgarder for att sakerstilla att iakttagen
skada eller lidande avhjalps sa snabbt som
mdjligt.

For att uppfylla bestammelserna i 1 mom.
skall de riktlinjer som angivits i bilaga 2 till
direktiv 86/609/EEG fdljas.

68
Tillsyn
Tillsynen av att bestammelserna i denna
férordning foljs ankommer pa landskaps-
styrelsen.

2 EGT nr L 384,31.12.1982, s. 1.
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78
Forutsattningar for forsok

Forsok far endast utféras av behériga perso-
ner med tillstdnd av landskapsstyrelsen.

Ett forsok skall inte genomfoéras om det av-
sedda syftet kan uppnas med hjalp av ndgon
annan vetenskapligt tillfredsstallande metod
som inte inbegriper anvandning av djur menter
sig rimlig och praktiskt genomférbar.

Nar ett forsok skall genomféras bor valet av
djurart noga dvervagas och om sé kravs forkla-
ras for landskapsstyrelsen. Vid valet av for-
stksmodeller skall valjas de som kraver minsta
antalet djur, som tar i ansprak djur med den
lagsta graden av neurofysiologisk kanslighet,
som fororsakar minst smarta, lidande, angest
eller bestdende men och som har de stérsta
utsikterna att ge tillfredsstéallande resultat.

Forsok pa djur som infdngats i naturen far
inte utforas annat an nar forsok pa andra djur
inte skulle vara tillfyllest fér att uppnéa syftena
med forsoket.

Alla forsok skall utformas pa ett sddant satt
att forsoksdjuren inte utsatts for angest eller
fororsakas onddig smarta och lidande. Bestam-
melserna i 8 § skall iakttas. De atgarder som
foreskrivits i 9 § skall vidtas i samtliga fall.

8§
Beddvning

Alla forsok skall utféras under allmén eller
lokal anestesi savida inte anestesi bedoms vara
meratraumatisk for djuretan forsdketisigeller
anestesi ar ofdrenlig med forsokets syfte. For-
s6k utan anestesi far endast utforas efter beslut
av landskapsstyrelsen och endast da det inte
finns ndgra andra majligheter.

Anestesi bor anvandas nar det ar fraga om
allvarliga lesioner som kan valla svar smarta.

Om anestesi inte ar mojlig, bor analgetika
eller andra lampliga metoder anvandas for att
se till att smarta, lidande, angest eller skada
savitt majligt begransas och att djuret i varje
fall inte utsatts for svar smarta, angest eller
lidande.

Om det &r forenligt med forsokets syfte skall
ett bedévat djur som far svara smartor nar
beddvningen upphort behandlas i tid med
smartstillande medel eller, om detta inte ar
mojligt, omedelbart avlivas pa ett humant sétt.

98§
Behandlingen av forsoksdjur efter
avslutat forsok

Nar ett forsok avslutas skall en veterinar
eller annan behorig person besluta om djuret
skall leva vidare eller avlivas pa ett humant
satt, varvid skall beaktas att det inte bor hallas
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vid liv om det sannolikt riskerar bestdende
smarta eller &ngest daven om det i alla andra
avseende atervunnit sitt normala halsotill-
stand.

Omettdjurvidavslutandetav ett forsék skall
tillatas leva vidare, skall det ha den vard som
dess halsotillstdnd kraver, placeras under till-
syn av en veterinar eller annan behdérig person
och héallas under betingelser som svarar mot
kraven i 5 8. Bestammelserna i detta mom.
behover inte tillampas i de fall djuret enligt
veterindarens mening inte orsakas lidande till
foljd av ett sddant undantag.

Om ettdjur vid avslutandet av ett forsok inte
bor fa leva vidare eller inte kan dra fordel av
bestammelserna i 5 8§ vad géaller dess valbefin-
nande, skall det avlivas pa ett humant satt
snarast mojligt.

10 8§
Anvandande av samma djur i flera forsok
Ettdjur bor inte anvandas mer &n en gang for
forsok som medfor stark smarta, angest eller
likvardigt lidande.

118
Frislappande av forsoksdjur

Oavsett dvriga bestammelser i denna férord-
ning kan landskapsstyrelsen, om syftet med
forsoket kraver det, tillata att det berorda dju-
ret slapps fritt, under férutsattning att den
dvertygat sig om att stérsta méjliga anstrang-
ningar gjorts for att sorja for djurets valbefin-
nande och forutsatt att dess halsotillstand till-
later detoch detinte utgor nagon fara for folkhal-
san eller miljon.

12§
Plagsamma djurforsok

Om ett djur skall anvandas till forsok under
vilka det kommer att eller kan férvantas fa
starka smartor som férvantas bli langvariga,
maste en sarskild motiverad anmalan lamnas
in om forsoket och dess berattigande till land-
skapsstyrelsen eller detta i sarskild ordning
godkénnas av landskapsstyrelsen. Landskaps-
styrelsen skall inte ge tillstand till férsoket om
landskapsstyrelsen inte anser att forsoket arav
tillracklig vikt for att tillgodose de grundlaggan-
de behoven hos méanniskor eller djur.

13§
Statistik om gjorda forsok
Med ledning av ansékningarna om tillstand, de
mottagna anmalningarna och pa basis av gjor-
da rapporter skall landskapsstyrelsen samlain
och sa l&ngt méjligt regelbundet offentliggora
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statistiska uppgifter om anvandningen av djur
for forsok, som utvisar

a) antalet djur och djurslag som anvants for
forsok,

b) antalet djur uppdelade pa kategorier som
anvants i de forsék som avses i 3 §,

¢) antalet djur uppdelade pa kategorier som
anvants till forsok som erfordras enligt lagstift-
ningen.

Landskapsstyrelsen skall vidta alla nédvan-
diga atgarder for att se till att sekretessen for
kommersiellt kanslig information som lam-
nats pa grund av denna férordning skyddas.

14 8
Kompetensen hos personer som
utfor eller deltar i forsok

Personer som utfor forsok eller deltar i sada-
na liksom personer som svarar for tillsynen och
dvervakningen av djur som anvands for forsok
skall ha lamplig teoretisk och praktisk erfaren-
het. I synnerhetskall de personer som utforeller
dvervakar utférandet av foérsok ha utbildning i
envetenskapligdisciplinsom ar relevant for det
forsdksarbete som utfors och kunnahanteraoch
skotaforsoksdjur. De skall dessutom infor land-
skapsstyrelsen ha tillfredsstallande visat att
de har den utbildning som kravs for att utféra
sina arbetsuppgifter.

158§
Uppfédnings- och leveransanldggningar

Uppfédnings- och leveransanlaggningar
skall godkannas eller registreras hos land-
skapsstyrelsenoch uppfyllakraveni§§5och 14,
savida inte dispens utfardats i enlighet med
18 § 4 mom. eller 20 §. En leveransanlaggning
skall anskaffa sina djur enbart fran en uppféd-
ningsanlaggning eller en annan leveransan-
laggning savida inte djuret har importerats
lagenligt och inte ar vilt eller herreldst. Ett
generellt eller sarskilt undantag fran den sist-
namnda bestdammelsen kan medges en leve-
ransanlaggningenligtenordning som bestamts
av landskapsstyrelsen.

Det godkadnnande eller den registrering som
avses i 1 mom. skall ange den behdriga person
som har ansvaret for anlaggningen och som har
till uppgift att utdva eller sérja for en tillfreds-
stallande tillsyn av de djur som uppféds eller
inhyses pa anlaggningen och som skall ansvara
for att bestdmmelserna i 8§ 5 och 14 f6ljs.

16 §
Forteckning éver djuren

Uppfdédnings- och leveransanlaggningar
skall fora forteckning dver antalet och arten av
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de djur som saljs eller levereras, datum for
forsdljningen eller leveransen, mottagarens
namn och adress samt antalet och arten av djur
som dott under vistelsen pa uppfédnings- och
leveransanlaggningen.

Landskapsstyrelsen skall utfarda foreskrif-
ter om de register som skall féras och hallas
tillgangliga for landskapsstyrelsen av den per-
son som &r ansvarig for de anlaggningar som
avses i 1 mom. Sadana register skall arkiveras
under minst tre ar raknat fran dagen for det
sistainférandet och skall regelbundet granskas
av representanter for landskapsstyrelsen.

17 §
Markning av vissadjur

Varje hund, katteller primat (annan &nh man-
niska) pa en uppfédnings-, leverans- eller an-
vandaranléaggning skall, innan den ar avvanjd,
ges en individuell identifieringsmarkering pa
det minst mojligt smartsamma sattet, utom i
de fall som avses i 3 mom.

Narenomarkthund, katteller primat (annan
an manniska) tas emot férsta gdngen av en
anlaggning efter avvanjningen skall den mar-
kas snarast mojligt.

Nar en hund, katt eller primat (annan &n
manniska) fore avvanjningen 6verfors fran en
anlaggningsomavsesilmom. tillenannanoch
det av praktiska skal inte ar méjligt att marka
den dessforinnan skall en fullstandig journal
foras av mottagaranléaggningen, med sarskilt
angivna av djurets moder intill dess att mark-
ningen av djuret kan foéretas.

Alla anlaggningar skall i sina forteckningar
fora in uppgifter om identiteten av varje hund,
katt eller primat (annan &n manniska) som
levererats dit.

18 8§
Anvandaranlaggningar

Anvandaranlaggningar skall registreras hos
landskapsstyrelsen eller godkadnnas av denna.
Atgarder skall vidtas for att se till att anvan-
daranlaggningarna disponerar installationer
och utrustning som ar lamplig fér de anvanda
djurarterna och for utférande av de forsék som
forlagts dit. De skall vara utformade, uppférda
och fungera pa ett satt som sakerstaller att
forsoken utférs sa effektivt som mojligt med
avseende pa syftet att uppna homogena resul-
tat med minsta antal djur och samtidigti mesta
mojliga man undvika att orsaka smarta, lidan-
de, &ngest eller bestdende men.

P& varje anvandaranlaggning skall

a) en eller flera personer utses som har det
administrativa ansvaret for djurens tillsyn och
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for att utrustningen fungerar tillfredsstallan-
de,

b) det finnas en tillrackligt stor utbildad per-
sonalstyrka,

c) lampliga atgarder vidtas for att garantera
tillgang till veterinarradgivning och behand-
ling, samt

d) en veterinar eller annan behérig person
anlitas for radgivning med avseende pa djurens
valbefinnande.

Forsok kan efter tillstand fran landskapssty-
relsen utforas utanfér anvandaranlaggningar.

Pa anvandaranlaggningar far endast djur
som levererats fran uppfédnings- och leve-
ransanlaggningar anvandas savida inte en ge-
nerell eller speciell dispens utfardats genom
bestdmmelser som faststéllts av landskaps-
styrelsen. Savitt majligt skall uppféodda djur
anvandas. Herrel6sa husdjur far inte anvandas
for forsok.

Anvéandaranlédggningar skall fora forteck-
ningar éver samtliga anvanda djur och stalla
dem till férfogande narhelst landskapsstyrel-
sen begar sa. Forteckningarna skall innehalla
uppgifter om antal och djurart for samtliga
anskaffade djur, fran vem de anskaffats, samt
datum d& djuren togs emot. Férteckningarna
skall arkiveras under minst tre ar. Anvan-
daranlaggningar skall regelbundet kontrolle-
ras av landskapsstyrelsen.

198

Djuruppfédning ianvdndaranlaggningar

Nar anvandaranlaggningar foder upp djur for
forsok inom de egna lokalerna krévs registre-
ring eller godké&nnande i enlighet med 15 och
18 8§ endast en gang. Verksamheten skall dock
uppfylla de relevanta bestammelser i denna
férordning som rér uppfédnings- och anvandar-
anlaggningar.

20 §
Uppfédda djur
Nar djur tillhérande de arter som rédknas upp
i bilaga 1 till direktiv 86/609/EEG anvands for
forsok, skall de vara uppfodda, savida inte land-
skapsstyrelsen i beslut gett en generell eller
speciell dispens.

218§
Tillvaratagande avandra landers data
For att undvika onddig dubblering av forsok i
syfte att uppfylla nationell lagstiftning eller
gemenskapslagstiftning som rér halsa och sa-
kerhet skall data som harror fran forsok som
utférts inom en annan stats territorium god-
kannas pa Aland sévida inte ytterligare prov-
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ningar kravs till skydd for folkhalsa och sdker-  fraga om djurforsok, daribland vilka krav som
het. skall uppfyllas innan produkterna far saljas
Kommissionen skall, fran jord och skogs- samtkonkreta uppgifter om alla de forsok som
bruksministeriet och i den m&n det &r méjligt,  utférts pa Aland och tillstand och andra admi-
f& uppgifter om Alands administrativa praxisi  nistrativa enskildheter som rér dessa forsok.
Denna férordning trader omedelbart i kraft.

Mariehamn den 10 september 1998.

ROGER JANSSON
lantrad

Gun Carlsson
féredragande ledamot
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Nr 99, utgiven fran tryckeriet den 2 november 1998.
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